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Palavra do Presidente

Prezado colega,

Esta nova edicdo do “Manual de Condutas” é mais do que uma publicacido muito util. E uma po-
derosa ferramenta de negociacdo e de defesa no intrincado mundo da Saude Suplementar, no
qual temos que nos mover diariamente.

Fruto do trabalho intenso de vérios colegas abnegados que protagonizaram reunides e debates
e que nele depositaram esforcos e tempo, que poderiam ter sido utilizados para consolidar as
respectivas situagdes financeiras ou para a vida familiar e social, este manual representa tam-
bém o esforco da Oftalmologia brasileira em dialogar de forma franca e leal as condi¢des econ6-
micas para o exercicio de nossa profissao.

Todos os insumos utilizados nos procedimentos oftalmoldgicos estao dispostos neste manu-
al, em planilhas clara e cientificamente elaboradas. Desta forma, temos condicbes de estabe-
lecer parcerias reais com as empresas do segmento, buscando o estabelecimento de relagdes
“ganha-ganha” e ndo, como infelizmente é muito comum, processos predatérios em que o
ganho de um lado representa o prejuizo do outro.

A cada ano, essas planilhas sdo reavaliadas e renovadas, ao mesmo tempo em que novos pro-
cedimentos sao incorporados. A cada ano, a Comissao de Saude Suplementar e SUS (CSS.S) do
CBO renova seu compromisso com a transparéncia, a ética e a dignidade médicas, editando este
manual como parte importante de suas atividades. Convidamos o colega a participar desse es-
forco e, em seu proéprio beneficio, valorizar esta obra e utiliza-la sempre em seu relacionamento
com as operadoras de todos os tipos e tamanhos.

E que esta obra também seja importante para fortalecer ainda mais o relacionamento entre os
médicos oftalmologistas de todo o Brasil e sua principal entidade representativa: o Conselho
Brasileiro de Oftalmologia.

Cristiano Caixeta Umbelino

Presidente do Conselho Brasileiro de Oftalmologia
Gestao 2022/2023
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Introducédo

Conselho Brasileiro de Oftalmologia

(CBO), movido pela missao institucional

de promover a saude visual e ocular da

populagdo, abragcou o Manual de Con-
dutas como uma ferramenta para estimular as boas
préticas na Saude Suplementar, no Sistema Unico de
Saude (SUS) e nos atendimentos particulares. Ha 20
anos, aquele projeto teve inicio junto a COOESO (Co-
operativa Estadual de Servicos Administrativos em
Oftalmologia), vindo a ganhar corpo e difusao a partir
da sua encampacao pelo CBO.

Neste complexo contexto, caracterizado pela alta de-
pendéncia de intermediarios, o CBO foi pioneiro entre
as sociedades de especialidade médicas ao editar este
manual explicativo, conferindo facilidade, transparén-
Cia e seguranca para o entendimento da Oftalmologia.
Desta forma, o CBO sinalizou ao mercado o interesse
em pautar as relacdes em bases técnicas e adotar altos
padrdes de transparéncia para estabelecer o equilibrio
entre médicos e operadoras, sempre com foco no me-
Ihor interesse dos pacientes.

Analisando-se dados de

Naquele momento, a Analisando-se dados de 2020, 2020, segundo o CENSO
Agéncia Nacional de Sau segundo o CENSO CBO 202 -I 3, CBO 20213, existiam no

de Suplementar (ANS)
havia iniciado ha pouco
a sua atividade como re-
guladora do setor. Havia
cerca de 10.000 médicos
oftalmologistas' e 1.8462
operadoras de planos
e seguros de assistén-
cia a saude (OPS) ativas

existiam no Brasil 19.471
médicos oftalmologistas,
assim considerados aqueles

Médica ou que foram

Brasil 19.471 médicos
oftalmologistas, assim
considerados aque-
les que concluiram a
Residéncia Médica ou
que foram aprovados

que concluiram a Residéncia o meio do Exame

de Suficiéncia do CBO.
O numero de OPS ativas,

no pais. aprovados por meio do Exame i seu turno, caiu para

de Suficiéncia do CBO.

As OPS, habituadas a

se beneficiarem dos ganhos financeiros em periodos
de descontrole inflacionario, viam-se pressionadas a
manter os resultados operacionais no contexto da es-
tabilidade pés-plano real. Na outra ponta, empresas
e familias insatisfeitas com a assisténcia oferecida no
ambito do SUS passaram a considerar os planos de
saude como objetos de desejo, empregando parcelas
crescentes de seus recursos.

Nos consultérios e clinicas oftalmoldgicas, ampliavam-se
os investimentos em estrutura e tecnologia para man-
ter nossa especialidade em compasso com os melhores
padrdes internacionais.

7114, com concentracao
de aproximadamente
41,52%" dos beneficiarios entre as 11 maiores do setor.
Se considerarmos o sistema Unimed enquanto grupo,
a concentracdo naquele ano seria de cerca de 73%?°.
Foram quase trés décadas de relevantes avancos no
campo do diagnéstico e tratamento, que trouxeram
mais eficiéncia, mas inevitavelmente apresentaram
um correspondente aumento do custo assistencial
em quase todas as especialidades médicas.

A Oftalmologia representa, hoje, cerca de 6% das des-
pesas das operadoras, o que a coloca entre as cinco
especialidades de maior custo. A despeito do recurso
financeiro per capita na Saude Suplementar ser cerca
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de quatro vezes o disponivel para o SUS, que se sabe
ser historicamente subfinanciado diante da parcela
da populacdo que se utiliza daquele sistema publico,
o melhor perfil nas receitas no sistema privado néo é
suficiente para reduzir as pressdes para controle das
despesas assistenciais. Essa pressdo, muitas vezes, é
implementada por meio de praticas abusivas e mal
fundamentadas por parte das OPS.

Em uma relagdo cada vez mais assimétrica, os médicos
e servicos oftalmoldégicos sdo submetidos a tabelas de
honorarios defasadas, glosas, empacotamentos e des-
credenciamentos injustificados, tudo isso enquanto
os modelos verticalizados avancam. Na esfera técnica,
cabe ao CBO se utili-
zar de evidéncias para
demonstrar o quanto
a competicdo basea-
da apenas no preco
é nociva para o setor,
inclusive com base em
experiéncias interna-
cionais. O CBO seguira
atuante e propositivo,
fomentando a troca
de dados, transparén-
Cia, parametros para
avaliar desfechos e de-

senvolvimento de mo- Medicina (CFM) e pelas bOGS

delos com boa relacdo
custo-efetividade,
sempre com o objetivo de estimular as boas praticas.

Nesta nova versdao do Manual de Condutas, atualiza-
mos as diretrizes clinicas para uso dos recursos prope-
déuticos, sem definir frequéncias e parametrizacoes,
proscritas pelo Conselho Federal de Medicina (CFM) e
pelas boas praticas internacionais.

REFERENCIA

Nesta nova verséo do
Manual de Condutas,
atualizamos as diretrizes
clinicas para uso dos
recursos propedéuticos,
sem definir frequéncias e
parametrizagées, proscritas
pelo Conselho Federal de

praticas internacionais.

Foram, ainda, atualizados e compilados importantes
normas e documentos, de modo a auxiliar na compre-
ensdo e identificacdo das bases aplicaveis as relacoes
do setor. Em grande parte dos féruns de discussdo que
originaram aqueles documentos, o CBO esteve ativa-
mente representado por médicos e colaboradores da
equipe juridica e regulatoria.

Este Manual é um projeto vivo, em continuo aprimora-
mento, que muito depende da participacdo de todos
os médicos oftalmologistas do pais. Somos todos CBO,
organizados em sociedades regionais e de subespecia-
lidades que no dia a dia conseguem identificar as difi-
culdades e assim contribuir para importantes aprimo-
ramentos. O encaminhamento
de sugestdes e contribuicdes
serd sempre muito bem-vindo.

Esperamos que o Manual de
Condutas continue a represen-
tar um norte para o fomento de
boas praticas, ndo apenas para a
Saude Suplementar, mas para o
sistema publico e os atendimen-
tos particulares, de modo que
seja possivel construir sistemas e
relagdes mais equilibrados, sem
nunca perder de vista que o obje-
tivo final de todos é garantir uma
atencdo a saude de qualidade a
todos os pacientes.

O CBO aproveita para agradecer a todos que contribu-
fram para o protagonismo da Oftalmologia, reveren-
ciando dois nomes que se doaram de sobremaneira a
defesa da especialidade: Dr. Nelson Louzada e Sr. Jodo
Fernandes. A Oftalmologia serd eternamente grata
pelo brilhante trabalho desenvolvido pelos dois.

1. https://cbo.net.br/2020/admin/docs_upload/034327Censocbo02021.pdf
2. https://bvsms.saude.gov.br/bvs/suplementar/pdf/caderno_informaca_2006_jun.pdf
3. https://cbo.net.br/2020/admin/docs_upload/034327Censocbo2021.pdf

4. https://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais

5. https://cdn.cade.gov.br/Portal/centrais-de-conteudo/publicacoes/estudos-economicos/cadernos-do-cade/Cadernos-do-

-Cade_AC-saude-suplementar.pdf

6. https://cdn.cade.gov.br/Portal/centrais-de-conteudo/publicacoes/estudos-economicos/cadernos-do-cade/Caderno-Saude-

-Suplementar_Condutas_Atualizado-VFinal.pdf
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A consulta oftalmolégica demanda espaco amplo para
abrigar instrumental préprio, requerendo também dis-
tancia regulamentar para a realizacdo da refragao ocular.
O instrumental minimo necessério para a realizacdo da
consulta compreende: cadeira, coluna, refrator, biomi-
croscopio, tondmetro ocular, retinoscopio, oftalmosco-
pio, lensémetro, projetor, ceratdmetro, tabela de optoti-
pos e de verificacdo do senso cromatico.

Este instrumental é caro e representa um valor imobili-
zado significativo.

Diante das divergéncias observadas na relacao exis-
tente entre as empresas contratantes de servicos mé-
dicos e seus contratados, que resultaram em inime-
ras queixas a nés formuladas por nossos associados, o
Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Sociedade
Brasileira de Oftalmologia vém a publico esclarecer
0 que se segue:

A consulta oftalmolégica é constituida de: anamnese,
inspecao, exame das pupilas, medida da acuidade visu-
al, refracao, retinoscopia e ceratometria, fundoscopia,
biomicroscopia do segmento anterior, exame sumario
da motilidade ocular e do senso cromatico.

Esta definicao, aparentemente restritiva, &, na reali-
dade, suficientemente abrangente para permitir uma
segura avaliacdo do paciente. A tonometria ocular é
exame complementar de diagndstico, indispensavel
diante da hipotese, ainda que remota, de glaucoma e
deve ser cobrado separadamente pelo estipulado no
cédigo AMB/CFM.

A proposta de algumas empresas operadoras de pla-
nos de saude em considera-la realizdvel somente
apos 40 anos de idade nao tem apoio cientifico,
pois o glaucoma nao existe apenas a partir desta fai-

Reconhecendo estas diferencas, a Associacdo Médica
Brasileira, dissociou a tonometria ocular da consulta of-
talmoldgica, deixando-a ser cobrada a parte da consulta,
como um complemento.

E preciso levar em conta as caracteristicas da especiali-
dade, que alguns teimam em nédo considerar: o elevado
custo da imobilizacdo em equipamentos, a area mais
ampla necessaria aos consultérios oftalmoldgicos, e, em
esséncia, o custo mais elevado desta infraestrutura utili-
zada pelo oftalmologista no seu exame.

Xa etdria, podendo estar presente em criancas, ado-
lescentes e adultos jovens. Com frequéncia se associa
transitoriamente a outras patologias, como uveites e
traumas, podendo também ser encontrado em pa-
cientes que se automedicam.

A exclusdo adotada por algumas operadoras, além
de carecer de fundamentacao adequada, cria riscos
desnecessarios para os pacientes. Praticamente to-
das as empresas filiadas 8 FENASAUDE, 3 ABRAM-
GE, a UNIDAS e as UNIMEDs aceitam estes critérios,
por nés endossados.

Ademais, o artificio utilizado por certas empresas con-
tratantes de servicos médicos, de acrescentar exames
complementares a consulta, criando o que se deno-
mina vulgarmente “pacote’, atenta contra o Cédigo
de Etica Médica, caracterizando infracio ao artigo
19 do referido cédigo, que diz: “O médico investido
em funcdo de direcdo tem o dever de assegurar as
condi¢ées minimas para o desempenho ético-profis-
sional da Medicina".

Colocamo-nos a disposicdo das empresas operadoras
de planos de saude para quaisquer esclarecimentos
que se fizerem necessarios.

WWW.CBO.COM.BR
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Par@metros em cirurgias oftalmolégicas

Quatro séo os itens avaliados pela Associacdo Médica
Brasileira e pelo Conselho Federal de Medicina na va-
loracdo dos procedimentos cirdrgicos, na Classificacdo
Hierarquizada de Procedimentos Médicos:

1.Tempo

2. Habilidade técnica

3. Habilidade cognitiva

4, Risco e responsabilidade

As cirurgias oftalmoldgicas tiveram o seu tempo redu-
zido, devido ao nosso extraordindrio avanco tecnolégi-
co o que, sobretudo, favoreceu as empresas contratan-
tes de prestacdo de servicos médicos pela otimizacdo
dos nossos procedimentos cirdrgicos. A evolugdo para
as chamadas cirurgias de curta permanéncia, sem in-
ternacdo hospitalar, diminuiu o custo destas empresas.

Ja demos importante contribuicdo na reducao das des-
pesas das operadoras, ndo sendo factivel vermos nos-
sos procedimentos serem aviltados.

Algumas operadoras ja tentaram reduzir nossos hono-
rarios cirdrgicos, nao reconhecendo o preconizado pela
Associacdo Médica Brasileira, na Resolucao 17, ratificado
nas instrucdes gerais da CBHPM, artigo |, paragrafo 5 e

artigo 6, paragrafo 2, remunerando em duas vezes o va-
lor da cirurgia para os pacientes com direito a quarto pri-
vativo com banheiro. Até que esta orientagao seja subs-
tituida por outra, a FeCOOESO recomenda sua aplicacao.

Os itens Habilidade Técnica e Cognitiva, que também
dao suporte a valoracao dos procedimentos cirurgicos,
estdo sistematicamente presentes na Oftalmologia, de-
vido aos constantes avancos que esta sofre, exigindo
do especialista treinamento constante, mudancas ra-
dicais de técnica, curva de aprendizado, muito estudo,
obrigacao de frequentar cursos, congressos, simpdsios
e wet labs para néo ficar desatualizado.

Risco e responsabilidade sao intrinsecamente ineren-
tes a Oftalmologia, que lida com o principal sentido
do ser humano: a visao. A cegueira é uma doenca in-
capacitante de alto custo social. A perda de um olho
representa 40% da capacidade laborativa. A dos dois
olhos, 100%. A Responsabilidade Civil do oftalmologis-
ta é enorme!

E preciso enfatizar que o grau de especializacio é tio
grande na Oftalmologia que, normalmente, um cirur-
gido de retina ndo opera catarata, sendo a reciproca
quase sempre verdadeira.

Sobre cirurgias oftalmolégicas

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia, a Sociedade
Brasileira de Oftalmologia e a Federacao das Coope-
rativas Estaduais de Servicos em Oftalmologia es-
clarecem que as cirurgias oftalmoldgicas de portes
superiores a 4 ndo podem ser realizadas em con-
sultérios ou em ambulatérios, observando as con-
sideragdes, a seguir, das entidades oftalmoldgicas
supra citadas, do Conselho Federal de Medicina, do
Conselho Regional de Medicina do Estado do Rio de
Janeiro, da Associacdo Médica Brasileira, da Secre-
taria de Saude do Estado de Sao Paulo e a definicao
do Ministério da Saude, no artigo n° 2 da Portaria n°
44/GM, de 10 de janeiro de 2001, que diz: “Definir
como Regime de Hospital Dia a assisténcia interme-
diaria entre a internacao e o atendimento ambulato-
rial para realizacao de procedimentos clinicos, cirar-

gicos, diagnésticos e terapéuticos, que requeiram a
permanéncia do paciente na Unidade por um perio-
do maximo de 12 horas”.

CONSIDERANDO que as cirurgias oftalmoldégicas de
porte 4 ou superior requerem ambiente estéril para
evitar a temida infeccao intraocular de progndstico
sombrio que, frequentemente, acarreta cegueira irre-
versivel;

CONSIDERANDO que as cirurgias oftalmoldégicas de
porte 4 ou superior sao realizadas com anestesia local
sob sedacdo necessitando cuidados e equipamentos
para reverter possiveis complicacdes per operatérias;

CONSIDERANDO que as cirurgias oftalmoldgicas de
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porte 4 ou superior sdo, na sua maioria, realizadas
em pacientes idosos portadores de outras patologias
associadas (diabéticos, hipertensos, cardiopatas, an-
siosos) e que, por obediéncia aos mais elementares
principios de seguranca devem permanecer em ob-
servacao em ambiente seguro e preparado para even-
tuais emergéncias;

CONSIDERANDO que as cirurgias oftalmoldgicas re-
querem, quase sempre, dilatacdo das pupilas, cujos
medicamentos (adrenalina, tropicamida, atropina e ci-
cloplégicos) podem acarretar taquicardia e, em pacien-
tes sensiveis, levar a cardiopatias agudas;

CONSIDERANDO que as cirurgias oftalmoldgicas in-
terferem sempre no reflexo éculo-cardiaco podendo
ocasionar alteracbes cardiacas graves, originando pa-
rada cardiaca e 6bito;

CONSIDERANDO a sofisticacdo das cirurgias oftalmo-
légicas que, como sabemos, experimentaram grande
desenvolvimento nos ultimos anos;

CONSIDERANDO a tendéncia da realizacdo de proce-
dimentos clinico-cirargicos fora do ambiente hospita-
lar, buscando a racionalizacdo de custos, a humaniza-
¢ao da assisténcia médica e a demanda crescente por
este tipo de estabelecimento;

CONSIDERANDO que é dever do médico guardar ab-
soluto respeito pela vida humana, atuando sempre, em
qualquer circunstancia, em beneficio do paciente;

CONSIDERANDO que o alvo de toda a atencao do mé-
dico é a saude do ser humano, em beneficio da qual
devera agir com o maximo de zelo e o melhor de sua
capacidade profissional;

CONSIDERANDO que o médico deve envidar o maxi-
mo esfor¢o na busca da reducao de riscos na assistén-
cia aos seus pacientes;

CONSIDERANDO que é dever do médico utilizar todos
os meios disponiveis de diagnéstico e tratamento ao
seu alcance em favor do paciente;

CONSIDERANDO as condi¢des minimas de seguranca
para a pratica da anestesia, previstas na Resolucao CFM

n° 1802 de 20 de dezembro de 2006;

CONSIDERANDO a necessidade de regulamentar a
pratica da cirurgia ambulatorial, dos procedimen-
tos endoscopicos e de quaisquer outros procedi-
mentos invasivos fora de unidade hospitalar, obser-
vando-se o disposto na Resolu¢do CFM n° 1.409, de
08 de junho de 1994;

CONSIDERANDO que todo centro cirdrgico deve
possuir uma sala de recuperagdo pés-anestésica, com
qualidade de leitos, instrumental, equipamentos e
material de acordo com o nimero de salas e comple-
xidade dos procedimentos nele realizados, em cum-
primento ao disposto na Portaria n° 1.884/94, do Mi-
nistério da Saude;

CONSIDERANDO o contetdo da Resolugao n° 169, de
19 de junho de 1996, da Secretaria de Saude do Estado
de Sao Paulo, que estabelece Norma Técnica discipli-
nando o funcionamento dos estabelecimentos que re-
alizam procedimentos clinico-cirdrgicos ambulatoriais
no ambito daquela Unidade da Federacao;

CONSIDERANDO o Cédigo da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria, para aprovacao de centros cirdrgicos
fora do ambiente hospitalar;

CONSIDERANDO as san¢des penais, a Responsabilida-
de Civil, as rigorosas normas do Cdodigo de Defesa do
Consumidor e do Codigo de Etica Médica.

CONSIDERANDO um principio fundamental das Listas
de Procedimentos da Associacdo Médica Brasileira: a
remuneracdo proporcional ao plano contratado pelo
paciente, estabelecendo o seguinte:

1. Reconhecimento da Lista de Procedimentos da AMB
1990 e 1992, remunerando em duas vezes seu valor para
os pacientes com direito a quarto privativo com banheiro,
conforme estipula a Associagdo Médica Brasileira, na Reso-
lucdo 17 e como consta nas Instrucdes Gerais da Classifi-
cacao Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos
(CBHPM), Condicdes de Internacdo, capitulo 6.2: “Para os
planos superiores ofertados pelas operadoras fica prevista
a valoracao do porte pelo dobro de sua quantificacdo nos
casos de pacientes internados em apartamentos ou quar-
tos privativos, em Hospital Dia ou UTI"
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2. Reconhecimento das cirurgias oftalmolégicas como
procedimentos sofisticados, de porte que justifica, no
minimo, a internacdo de curta permanéncia (Regime
de Hospital Dia), respeitando as consideracdes e reso-
lugdes supra citadas.

3. Cobranca desmembrada de honorarios médicos (Lis-
ta referencial da AMB) de taxas, material e medicamen-
tos (Brasindice e congéneres).

4. Os oftalmologistas nao estao pleiteando alteracoes
de valores, apenas seu reconhecimento, e cabalmente
o demonstram quando aceitam a remuneracao sim-
ples para os pacientes com direito a acomodac¢do em
enfermaria ou quarto coletivo, conforme preconizado
nos contratos celebrados entre as partes, reconhecen-
do os procedimentos listados e seus valores minimos
em CH.

Normas minimas para funcionamento dos
complexos cirurgicos oftalmolégicos para pro-
cedimentos com internacao de curta perma-
néncia (regime de Hospital Dia)

1- DEFINICOES

Cirurgias com internacao de curta permanéncia (regime
de Hospital Dia): sdo todos os procedimentos clinico-ci-
rdrgicos que, pelo seu porte e por ndo terem necessida-
de de cuidados especiais no pds-operatorio, dispensam
o pernoite do paciente. O pernoite do paciente podera
ocorrer em casos eventuais, sendo que o tempo de per-
manéncia do paciente no estabelecimento nao devera
ser superior a 12 horas.

Anestesias para cirurgias com internagdo de curta
permanéncia (regime de Hospital Dia): sdo todos os
procedimentos anestésicos que permitem pronta ou
rdpida recuperacdo do paciente, sem necessidade
de pernoite, exceto em casos eventuais. Os tipos de
anestesia que permitem rapida recuperacao do pa-
ciente sdo: anestesia loco regional, com ou sem se-
dacdo, e anestesia geral com drogas anestésicas de
eliminacao rapida.

2- CLASSIFICACAO DOS ESTABELECIMENTOS
As cirurgias oftalmoldgicas de porte 4 ou superior sé
podem ser realizadas nos seguintes estabelecimentos:

a) Em estabelecimento de saude, independente do hos-
pital, destinado a realizacdo de procedimentos clinico-
-cirdrgicos, com internacdo de curta permanéncia, em
salas cirurgicas adequadas a essa finalidade.

b) Devera contar com equipamentos de apoio e de infra-
estrutura adequados para o atendimento do paciente.
) Realiza cirurgias de pequeno e médio porte, sob anes-
tesia loco regional, com ou sem sedacdo, e anestesia ge-
ral com agentes anestésicos de eliminacdo rapida.

d) Corresponde a uma previsao de internacdo por, no
maximo, 12 (doze) horas, podendo ocorrer alta antes
deste periodo, a critério médico.

e) Aiinternacao prolongada do paciente, quando neces-
saria, deverd ser feita no hospital de retaguarda.

f) Estas unidades obrigatoriamente terdo que garantir a
transferéncia para um hospital de retaguarda.

g) Podem ser realizadas em unidade anexada a um hos-
pital geral ou especializado, que realiza procedimentos
clinico-cirdrgicos com internagdo de curta permanén-
cia, no centro cirdrgico do hospital, e que pode utilizar
a estrutura de apoio do hospital (Servico de Nutricao e
Dietética, Centro de Esterilizacdo de Material e Lavande-
ria) e equipamentos de infraestrutura (Central de Gases,
Central de Vacuo, Central de Ar Comprimido, Central de
Ar Condicionado, Sistema de Coleta de Lixo etc.).

3 - CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES

3.1-Os critérios estabelecidos para a selecao destes
pacientes sao os seguintes:
a) Estado fisico: os pacientes que podem ser subme-
tidos a cirurgia/procedimento com internacdo de
curta permanéncia (regime de Hospital Dia) sao os
classificados nas categorias ASA-I e ASA-Il da Ameri-
can Society of Anesthesiologists (1962), ou seja:
§ ASA | - pacientes sem transtornos organicos,
fisiolégicos, bioquimicos ou psicolégicos. A en-
fermidade que necessita de intervencao é loca-
lizada e nao gera transtornos sistémicos.
§ ASA Il - o paciente apresenta pequenos ou
moderados transtornos gerais, seja pela enfer-
midade sob intervencdo ou outra (ex: enfermi-
dade cardiaca leve, diabetes leve ou modera-
do, anemia, hipertensdo compensada, idades
extremas e obesidade);
b) A extensao e localizacdo do procedimento a ser
realizado permitem o tratamento com internacdo de
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curta permanéncia (regime de Hospital Dia).

) Nao ha necessidade de procedimentos especializa-
dos e controles estritos no pés-operatdrio;

d) O paciente deverd estar acompanhado de pessoa
adulta, lucida e responsavel;

e) Aceitacao, pelo paciente, do tratamento proposto.

3.2 - A cirurgia/procedimento com internacao de curta
permanéncia (Regime de Hospital Dia) é contraindica-
da quando:
a) Os pacientes sdo portadores de disturbios or-
ganicos de certa gravidade, avaliados a critério do
médico assistente.

3.3 - A cirurgia/procedimento devera ser suspensa se
0 paciente se apresentar ao servico sem a companhia
de uma pessoa que se responsabilize por acompanha-
-lo durante todo o tempo da intervencéo cirdrgica e no
retorno ao lar.

3.4 - A cirurgia/procedimento também deverd ser sus-
pensa se o estabelecimento ndo apresentar as condi-
¢bes exigidas, por exemplo: falta de luz, de material e
roupa esterilizada; auséncia de pessoal de enfermagem
no centro cirlrgico ou outros fatores que possam colo-
car em risco a seguranca do paciente.

4 - RESPONSABILIDADES MEDICAS

4.1 - A indicacao da cirurgia/procedimento com inter-
nacdo de curta permanéncia (regime de Hospital Dia)
no estabelecimento apontado é de inteira responsabi-
lidade do médico executante.

4.2 - Toda a investigacdo pré-operatdria/pré-procedi-
mento do paciente (realizacao de exames laboratoriais,
radioldgicos, consultas a outros especialistas etc.) para
diagnostico da condicao pré-operatéria/pré-procedi-
mento do paciente é de responsabilidade do médico
e/ou da equipe médica executante.

4.3 - A avaliacdo pré-operatorio/pré-procedimento dos
pacientes a serem selecionados para a cirurgia/proce-
dimento com internacdo de curta permanéncia (Regi-
me de Hospital Dia) exige no minimo:
§ ASA I: histéria clinica, exame fisico e exames
complementares;
§ ASA Il histdria clinica, exame fisico e exames comple-
mentares habituais e especiais, que cada caso requeira.

4.4 - O médico devera orientar o paciente e seu
acompanhante, por escrito, quanto aos cuidados pré
e pds-operatoério/procedimento necessarios e com-
plicacdes possiveis.

4.5 - Apos a realizagdo da cirurgia/procedimento, o médico
anestesiologista é o responsavel pela liberagdo do paciente
da sala de cirurgia e da sala de recuperacao pds-anestésica.
A alta do servico sera dada por um dos membros da equipe
médica responsavel. As condicdes de alta do paciente serao
as estabelecidas pela Resolugdo CFM n° 1409/94, a saber:

a) orientacao no tempo e espago;

b) estabilidade dos sinais vitais ha pelo menos ses-

senta minutos;

) auséncia de ndusea e vomitos;

d) auséncia de dificuldade respiratdria;

e) capacidade de ingerir liquidos;

f) capacidade de locomocao como antes, se a cirur-

gia o permitir;

g) sangramento ausente ou minimo;

h) auséncia de dor importante;

i) sem retencao urindria.

4.6 - A responsabilidade do acompanhamento do pa-
ciente, ap6s a realizacdo da cirurgia/procedimento até
a alta definitiva, é do médico e/ou da equipe médica
que realizou a cirurgia/procedimento.

5 - MATERIAIS NECESSARIOS

5.1 - O complexo cirurgico devera ser organizado com
as dependéncias descritas a seguir, observando-se
as exigéncias minimas de materiais e equipamentos
para cada uma.

5.1.1 - As salas cirtrgicas deverdo conter os seguintes
equipamentos:

a) mesas/macas cirurgicas;

b) mesa para instrumental;

c) aparelho de anestesia, segundo normas da ABNT;

d) conjunto de emergéncia, com desfibrilador;

e) aspirador cirdrgico elétrico, mével;

f) dispositivos para iluminagao do campo cirirgico;

g) banqueta ajustavel, inox;

h) balde a chute;

i) tensidmetro ou similar;

j) equipamento para ausculta cardiaca;

k) fontes de gases e vacuo;

1) monitor cardiaco;
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m) oximetro de pulso;

n) laringoscépio (adulto e infantil), tubos traque-
ais, guia e pinga condutora de tubos traqueais,
canulas orofaringeas, agulhas e material para blo-
queios anestésicos;

o) instrumental cirargico;

p) material de consumo adequadamente esteriliza-
do, de acordo com as normas em vigor;

q) medicamentos (anestésicos, analgésicos e media-
¢des essenciais para utilizacdo imediata, caso haja
necessidade de procedimento de manobras de re-
cuperacdo cardiorrespiratoria);

r) equipamentos e materiais especificos para o pro-
cedimento praticado.

5.1.2 - A Sala de Inducdo/Recuperacdo Anestésica de-
verd estar equipada com:

a) cama/maca de recuperagao com grade;

b) tensiometro ou similar;

¢) laringoscépio adulto ou infantil;

d) capnoégrafo;

e) ventilador pulmonar adulto e infantil;

f) aspirador continuo elétrico;

g) estetoscopio;

h) fonte de oxigénio e vacuo;

i) monitor cardiaco;

j) oximetro de pulso;

k) eletrocardiégrafo;

1) maca hospitalar com grade;

m) material de consumo;

n) medicamentos.

Observacdo: Nas unidades um conjunto de emergén-
cia deverd estar localizado na area de quartos e enfer-
marias, e estar provido de equipamentos exclusivos,
diversos daqueles utilizados no complexo cirdrgico.

6 - RECURSOS HUMANOS NECESSARIOS

6.1 - As unidades que realizam procedimentos clini-
co-cirurgicos de curta permanéncia (regime de Hospi-
tal Dia), com ou sem internacgdo, deverao contar com
profissionais médicos e de enfermagem suficientes e
qualificados para as atividades propostas.

6.2 - As unidades estardo obrigadas a garantir, duran-
te todo o periodo de permanéncia do paciente em
suas dependéncias, supervisao continua realizada por
pessoal de enfermagem e médico capacitado para

atendimento de urgéncias e emergéncias.

6.3 - Todos os profissionais deverdo estar inscritos nos
respectivos Conselhos de Fiscalizacdo, conforme de-
termina a legislacdao em vigor.

7 - ORGANIZAGAO

7.1 - Todas as unidades classificadas nestas normas

deverdo possuir:
a) registro didrio do mapa de todas as cirurgias/
procedimentos;
b) registro da ocorréncia das complicacdes pos-ope-
ratérias, ocorridas até a alta da unidade;
c) registro de dados da ocorréncia de infeccdo
pods-cirdrgica comunicada a unidade, mantendo
estatistica mensal de ocorréncia de infeccdo, to-
pografia da infeccao e o tipo de cirurgia realizada;
d) registro de uso dos medicamentos de controle
especial (entorpecentes e psicotrépicos).

7.2 - Devera haver uma programacao diaria de cirur-
gias para todas as salas, levando-se em conta o poten-
cial de contaminacdo da cirurgia.

7.3 - Os procedimentos para controle de infeccao
pos-operatdria, incluindo procedimentos de limpeza,
esterilizacao e desinfeccao, deverdo obedecer as de-
terminagdes do Ministério da Saude.

7.4 - Os medicamentos sujeitos a controle especial deve-
rdo obedecer ao estabelecido na legislacdo pertinente.

7.5 - Deverao ser estabelecidas rotinas para os servi-
¢os de limpeza, de enfermagem e de lavanderia.

7.6 - Os estabelecimentos deverdao ser mantidos em
perfeitas condicoes de ordem e limpeza.

8 - Funcionamento

8.1 - Os servicos que realizam procedimentos clini-
co-cirurgicos com internagdo de curta permanéncia
(regime de Hospital Dia) deverao ter seus projetos
de construcao, reconstrucao, adaptacao ou reforma
aprovados pela autoridade sanitaria competente.

8.2 - Os estabelecimentos deverdo ser planejados
levando-se em conta possiveis limitagdes fisicas dos
pacientes, que possam dificultar a locomocdo e au-

WWW.CBO.COM.BR



mentar a vulnerabilidade a acidentes.

8.3 - E proibida a localizacdo destes estabelecimen-
tos em zonas préximas a depésitos de lixo, industrias
ruidosas e/ou poluentes, grandes armazéns, oficinas e
depésitos de materiais inflamaveis, cursos de agua e
atmosfera poluida.

8.4 - Os servicos que realizam cirurgias com interna-
¢ao de curta permanéncia (regime de Hospital Dia), s6
poderao funcionar depois de devidamente licenciados
pela autoridade sanitaria competente, com suas espe-
cificagées definidas.

8.5 - Os estabelecimentos deverao contar com um res-

ponsavel técnico, legalmente habilitado e inscrito no
Conselho Regional de Medicina local.

8.6 - Os estabelecimentos deverdo contar com reta-
guarda hospitalar incluindo laboratério, radiologia,
banco de sangue e outros recursos que venham a ser
necessario para tratamento de complicagbes que por-
ventura ocorram durante a realizacdo de cirurgia/pro-
cedimento. O hospital deverd estar localizado em dis-
tancia compativel com o atendimento emergencial ao
doente que estara sendo removido.

8.7 - Os estabelecimentos deverdo garantir condi¢ées
para efetuar a remocdo de pacientes que necessitem
de internagao, sem agravar suas condicoes clinicas.

Relagéo das cirurgias oftalmolégicas com porte 4 ou superior:

CODIGO CBHPM PROCEDIMENTO OFTALMOLOGICO PORTE ANESTESICO

PALPEBRA (3.03.01.00-9)

3.03.01.17-3

3.03.01.22-0

Palpebra - Reconstrucéo total 4
(com ou sem ressecgéo de tumor) — por estdgio

Supercilio — reconstrugéo total 4

CAVIDADE ORBITARIA (3.03.02.00-5)

3.03.02.01-3 Corregé@o da enoftalmia 4
3.03.02.02-1 Descompresséo de 6rbita ou nervo ético 5
3.03.02.03-0 Exenteragéo com osteotomia 5
3.03.02.04-8 Exenteracéo de érbita 5
5.03.0205.6  Berse e morcomabordosen sl oo 7
3.03.02.07-2 Fratura de 6rbita — reducéo cirurgica e enxerto 6sseo 4
3.03.02.09-9 Microcirurgia para tumores orbitérios 7
3.03.02.10-2 Reconstituicdo de paredes orbitarias 5
3.03.02.11-0 Reconstrugdo parcial da cavidade orbital — por estagio 4
3.03.02.12-9 Reconstrugdo total de paredes orbital — por estdgio 5
3.03.02.13-7 Tumor de é6rbita - exérese 5
CONJUNTIVA (3.03.03.00-1)
Reconsiruto desuprfile s ;
3.03.03.09-5 Transplante de limbo 5
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3.03.04.11-3
3.03.04.12-1
3.15.01.01-0

3.03.05.02-0
3.03.05.04-7

3.03.06.02-7
3.03.06.03-5
3.03.06.08-6
3.03.06.11-3

3.03.07.10-4
3.03.07.11-2
3.03.07.12-0

3.03.08.02-0

3.03.09.03-4

3.03.10.12-1

3.03.10.03-2
3.03.10.04-0
3.03.10.05-9
3.03.10.07-5
3.03.10.09-1
3.03.10.15-6
3.03.10.14-8

3.03.11.02-0
3.03.11.03-9
3.03.11.04-7

CORNEA (3.03.04.00-8)
Transplante lamelar anterior
Transplante lamelar posterior
Transplante de cérnea
CAMARA ANTERIOR (3.03.05.00-4)
Reconstrucéo da cdmara anterior
Retirada de corpo estranho da cémara anterior
CRISTALINO (3.03.06.00-0)
Facectomia com lente intra-ocular com facoemulsificagdo
Facectomia com lente intra-ocular sem facoemulsificacéo
Implante refrativo de lente intraocular facica
Reposicionamento de lentes intraoculares
CORPO VITREO (3.03.07.00-7)
Vitrectomia a céu aberto/ceratoprétese
Vitrectomia anterior
Vitrectomia vias pars plana
ESCLERA (3.03.08.00-3)
Enxerto de esclera (qualquer técnica)
BULBO OCULAR (3.03.09.00-0)

Reconstituicdo de globo ocular com les@o de estruturas
intraoculares

iRIS E CORPO CILIAR (3.03.10.00-8)

Cirurgia antiglaucomatosa via angular (com ou sem
implante de drenagem)

Cirurgias fistulizantes antiglaucomatosas
Cirurgias fistulizantes com implante de drenagem
Drenagem de descolamento de coroide
Goniotomia ou trabeculotomia
Iridociclectomia
Reviséo de cirurgia fistulizante antiglaucomatosa
Sutura de iris — pupiloplastia

MUSCULOS (3.03.11.00-4)
Cirurgia com sutura ajustavel
Estrabismo ciclo vertical/transposi¢éo - Monocular

Estrabismo horizontal - Monocular
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CODIGO CBHPM PROCEDIMENTO OFTALMOLOGICO PORTE ANESTESICO

RETINA (3.03.12.00-0)

3.03.12.02-7 Bidpsia de retina 4
3.03.12.03-5 Exérese de tumor de coroide e/ou corpo ciliar 4
3.03.12.05-1 Infus@o de gés expansor 4
3.03.12.12-4 Pantofotocoagulagéo na reﬁnopaﬁa da prematuridade 5
— binocular
3.03.12.08-6 Retinopexia com introflexdo escleral
3.03.12.11-6 Retinotomia relaxante
3.03.12.15-9 Termoterapia transpupilar
VIAS LACRIMAIS (3.03.13.00-7)
3.03.13.01-5 Cirurgia da glandula lacrimal 4
3.03.13.03-1 Dacriocistorrinostomiq com ou sem intubagéo - 4
unilateral
3.03.13.05-8 Reconstitui¢do de vias lacrimais com silicone 4

ou outro material

Fornecimento de material hospitalar

Neste item precisamos levar em conta quatro

fatores:

« A responsabilidade civil do médico na utiliza-
¢do de materiais médico-hospitalares.

+ Aresponsabilidade civil dos centros cirurgicos.

« Adificuldade com os centros cirurgicos.

« A responsabilidade civil das operadoras na ocu-
pacao das atividades dos médicos e dos centros
cirargicos.

O médico responde “in eligendo” e “in vigilando” pelo

seu trabalho. E responsavel pelo que elegeu e tem

a obrigacao de vigiar aquilo que elegeu para o seu

paciente. No entanto, a Justica tem entendido que

no caso de algum dano, a empresa operadora pode

e deve ser acionada em primeiro lugar, por ter dado

aval ao médico credenciado, induzindo o paciente a

procurar aquele médico, através do credenciamento

ou do referenciamento exclusivo, impossibilitando a

livre escolha por parte do interessado.

Os centros cirurgicos também tém responsabilida-
de na prestacdo de servicos, tendo pessoal treina-

do para manusear e fiscalizar o material hospitalar,
assim como lugar préprio para armazenar este ma-
terial, que requer espaco fisico e cuidados especiais
como controle de umidade, calor, exposicao ao sol,
furto, perda da validade, etc.

Caso seja estabelecido o fornecimento do material
cirdrgico por parte das empresas operadoras, com o
que nao concordam o CBO, a SBO e a COOESO, ocor-
rerd dificuldades com os centros cirdrgicos que se ve-
rdo desobrigados a manter estoque regulador deste
material. Caso ocorra um imprevisto, como contami-
nagdo ou quebra do material, a cirurgia sera afetada.
Exigir que o centro cirlrgico, ou o préprio médico,
mantenha sempre um estoque de reserva de todo o
material hospitalar possivel de ser utilizado nos pa-
rece um contra senso e uma arbitrariedade.

Se o fornecimento do material hospitalar passar a ser
feito pelas operadoras, serdo necessarias salvaguar-
das juridicas estipulando a Responsabilidade Civil
destas operadoras na ocupacao das atividades dos
médicos e dos centros cirdrgicos.
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Pacotes dissociados de honordrios médicos

Reconhecemos que os pacotes tém algumas vanta-
gens, tais como: facilitar as faturas, acabar com as
glosas e controlar as cobrancas indevidas.

A pergunta que se faz necessaria é:
O pacote diminui os custos das operadoras?

Atualmente, alguns destes pacotes estdo sendo fei-
tos englobando honorérios médicos (inclusive do
anestesista) com taxas, materiais, medicamentos,
LIOs, exames pré e pds-operatérios, curativos, reo-
peragdes se necessarias.

O honorario médico ndao pode entrar no pacote.
Ele ndo tem relacdao com custo de taxas, materiais
e medicamentos.

Muitos médicos, pressionados pelos planos de saude,
diante do reajuste constante dos demais itens do paco-
te, cortam perigosamente os seus custos. Surgem pro-
blemas que podem causar grandes prejuizos:

« Auséncia de anestesista na sala.

+Reutilizacdo indesejavel de material descartavel.
« Avaliacdo pré-operatéria deficiente.

« Utilizacdo de material de baixa qualidade.

« Diminuicao da qualidade do servico prestado,

devido ao aumento da demanda. O médico é
pressionado a trabalhar com quantidade, cain-
do a qualidade do seu servico.

O “pacote” pode, desta forma, se virar contra o pa-
ciente, trazendo problemas sérios na prestacdo do
servico médico.

Os precos baixos ora praticados nas cirurgias of-
talmoloégicas foram impostos pela concorréncia
distorcida que ocorre no sistema, levando a uma
situacdo perigosa, que acaba por negligenciar os
cuidados com a segurancga dos centros cirdrgicos,
expondo o paciente a riscos desnecessarios, acar-
retado pela filosofia obtusa de diminuicao de cus-
tos a qualquer custo. A diminuicdo dos custos em
cirurgias oftalmolégicas tem um limite: a seguran-
¢a do paciente!

Centros cirtrgicos de boa qualidade foram nivela-
dos por baixo com salas improéprias para a execucao
de cirurgias oftalmoldgicas que lidam com pacientes
idosos, hipertensos, diabéticos, cardiopatas e com di-
versas outras patologias associadas, além da prépria
tensdo e angustia diante do evento cirdrgico.

Tudo isto em nome da falsa assertiva de preco de mercado.
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Protocolos para exames complementares

em Oftalmologia

Regulamentar as indicagbes absolutas para
a requisicdo de 27 exames complementares
oftalmoldgicos. E necessario entender que cada
profissional poderd estabelecer rotina prépria
de exames, realizando, até mesmo, exames com-
plementares em todos os pacientes. Em caso de

1. Campimetria manual

2. Exame de motilidade ocular (teste ortéptico)

3. Eletrorretinografia

4. Eletroculografia

5. Mapeamento de retina (oftalmoscopia
indireta) (se a transparéncia do cristalino
permitir)

exames complementares que nao estejam inseri-
dos nas indicacbes absolutas, o profissional tem
autonomia para realiza-los e o direito de receber
a remuneracao correspondente, desde que haja
pertinéncia técnica e, sendo assim, justifique
apropriadamente a sua necessidade.

PROCEDIMENTO INDICAGOES ABSOLUTAS

- Doencas neuroldgicas que envolvem as vias Opticas

« Doencas retinianas e do nervo éptico nao passiveis de
serem avaliadas por campimetria automatizada

- Solicitacdo Departamento de Transito

« Diplopia;

- Pacientes portadores de visdo subnormal
- Astenopia

« Insuficiéncia de acomodacao

« Insuficiéncia de convergéncia

« Avaliacao de forias

« Avaliacdo de tropias

» Avaliacdo de disturbios da visdo noturna

- Sindromes de disfuncdo dos cones

- Distrofias pigmentares

+» Determinacgao da causa de perda de visdo em
criancas. Ex.: amaurose congénita de Leber

» Doencas maculares hereditdrias. Ex.: distrofia
macular de Best e as diversas distrofias em padrao

+ Descolamento de retina

- Antecedentes familiares ou pessoais

de descolamento de retina

- Doencas da retina (especificar doenca)

- Miopias

- Entopsias

- Traumas

« Pré-operatorio de cirurgia da catarata (quando
0s meios oculares permitirem)

« Pré-operatério de cirurgia refrativa

+ Neuropatias 6pticas

« Pré-operatério de cirurgias intraoculares

- Doencas da Uvea, coroide e vitreo

« Criangas menores de 8 anos

«Na avaliagao de Descolamento de vitreo posterior (DVP)
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PROCEDIMENTO INDICAGOES ABSOLUTAS

6. Potencial occipital visual evocado

7. Retinografia

8. Angiofluoresceinografia

9. Tonometria

10. Visao subnormal

11. Biometria ultrassonica

12. Paquimetria ultrassonica

» No pos-operatdrio de catarata de pacientes portadores
de retinopatia diabética, pois sabidamente podera haver
progressédo da retinopatia

» Baixa da acuidade visual com a melhor correcéo, ex-
cluidas outras causas no segmento ocular anterior

+ Pés-procedimento de capsulotomia por YAG laser
caso haja sintoma relacionado (flashes, fotopsias,
entopsias)

« Acuidade visual em criangas

» Doencas da retina

» Doencas do nervo e vias Opticas
- Suspeita de simulacao de BAV

» Doencas coriorretineanas
» Doencas do nervo éptico

« Doencas coriorretinianas
» Doencas do nervo 6ptico

« Pesquisa de hipertensao ocular
« Controle do glaucoma

- Adaptacéo de recursos épticos especiais

« Pré-operatério de cirurgia da catarata
« Controle do glaucoma congénito
« Anisometropias intensas

« Pré-operatorio de cirurgia refrativa

» Doencas da cérnea

« Suspeita de glaucoma ou hipertensao ocular

- Na avaliacao do paciente submetido a cirurgia refra-
tiva (periodicidade definida pelo | Consenso Brasilei-
ro de Cirurgia Refrativa)

« Em suspeita de edema subclinico da cérnea

« Deteccéo de diferenga maior ou igual a 3 mmHg na
PIO do olho contralateral

» O exame de paquimetria em pré-operatério de cata-
rata estaria também indicado nos casos em que ocor-
reram alteracdes corneanas tipo afinamento ou estru-
turais, especialmente em pacientes ja submetidos a
procedimentos corneanos, tipo LASIK, ou transplante
de cérnea
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PROCEDIMENTO INDICAGOES ABSOLUTAS

13. Microscopia especular da cérnea + Doencas da cérnea que evoluam com dano endotelial
- Edema cérneano
- Pré-operatorio de cirurgia da catarata
« Pré-operatorio dos implantes secundarios
+ Pré-operatdrio e acompanhamento de LIOs facicas
« Avaliacdo de candidatos a cirurgia refrativa usuarios
cronicos de lentes de contato
« Planejamento de cirurgia fotorrefrativa (PRK) ou
terapéutica (PTK) com utilizacdo de anti-mitético
Mitomicina C
« Alteragdes prévias de endotélio detectadas no
exame biomicroscépico
- Na adaptacao inicial do usuario de LC como parametro
inicial de avaliagdo do endotélio corneano
» No acompanhamento de pacientes usudrios cro-
nicos de LC
« Histéria familiar de distrofias endoteliais
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14. Gonioscopia « Classificacdo do glaucoma
«Trauma
« Em pacientes portadores de retinopatia diabética
(neovasos em iris)
- Em pacientes portadores de tumores de iris

15. Potencial de acuidade visual « Pré-operatorio da cirurgia da catarata, da capsuloto-
mia e eventualmente cirurgia cérneana
+ Opacidade dos meios que impecam a adequada
avaliacdo macular

16. Ceratoscopia computadorizada « Diagnéstico e acompanhamento de
Ceratocone e distrofias corneais
« Astigmatismos irregulares
- Pré-operatorio de cirurgia refrativa
- Controle da retirada de pontos e acompanhamento do
astigmatismo poés-transplante de cérnea
- Adaptacao de lentes de contato
- Pré—operatdrio de cirurgia de catarata
+Na avaliagdo do paciente submetido a cirurgia refra-
tiva (periodicidade definida pelo | Consenso Brasilei-
ro de Cirurgia Refrativa)
+ Avaliacdo de Deformidade cérneana induzidad pelo
uso de lentes de contato (warpage)
« Histéria de ceratocone em parentes de primeiro grau
« Presenca de elevado grau esférico e/ou astigmatis-
mo moderado (acima de 1.5D)
« Achado de astigmatismo em apenas um dos olhos
- Alteracdes no exame de esquiascopia
« Alteracdes biomicroscépicas da cérnea
« Baixa acuidade visual em vigéncia de melhor correcao
« Acompanhamento de usuarios de lentes de contato
(1x/ano ou casos de suspeita de distor¢do corneana, al-
teracao refracional e BAV corrigida)
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« Pré-operatério de implante de anel intraestromal %

« Como parametro de indicacdo de Crosslinking s

« Na suspeita de progressao da miopia em crianga midpi- =

ca (alteracao na refracdo sob cicloplegia maior ou igual a %

0,75DE/1 ano) considerar a realizacdo, se houver suspeita (0)

de ceratocone, até 1x/ano @)

N

17. Teste provocativo para glaucoma - Glaucoma é
18.Teste de sensibilidade de contraste ou de cores « Pesquisa de discromatopsia LLl

- Doencas da retina

19. Avaliacao 6rbito-pélpebral-exoftalmometria « Exoftalmias
- Tumores de 6rbita

20. Campimetria computadorizada - Diagnostico e controle de glaucoma
+ Doencas da macula
« Controle do uso de Cloroquina
« Acompanhamento (evolucao) do glaucoma. Podem
ser necessdrios dois exames subsequentes para a determi-
nacao do baseline e progress@o com o qual os préximos
exames serdo comparados.
Uso de duas estratégias simultdneas para diagndstico e
acompanhamento de situacées de lesdo central (24 e 10°).
- Doencas da coroide (coroidite, tumores)
- Doencas da retina (oclusdes vasculares, degeneracao
macular relacionada a idade)
« Doencas do nervo 6ptico (papiledema, papilite, into-
xicagao por metanol)
- Doencas neuroldgicas que envolvem as vias 6pticas
(AVEs, tumores)
« Em pacientes com sintomatologia expressa por escotomas
- Na retinopatia diabética com edema macular
» Indicada em casos de doencas neuro-oftalmolégicas
(neurite em atividade ou sequela,compressdao do nervo
Optico por tumores como adenoma de hipdfise,infiltracdo
tumoral ou tumores do nervo Opticohipertensdo intra-
-craniana,doencas degenerativas do nervo optico,distrofia
e degeneracdo de retina e doencas desmielinizantes)
- Solicitacdo do Departamento de Transito

21. Avaliacao de vias lacrimais - Disturbios da eliminacao das lagrimas

22. Ultrassonografia biomicroscépica - Patologias do segmento anterior e do corpo ciliar
» Avaliagao do glaucoma de angulo fechado

23. Estudo da pelicula lacrimal - Olho seco
24. Angiografia com indocianina verde - Doencas da retina e da coroide
25.Tomografia de coeréncia éptica - Doencas da retina, coroide e glaucoma
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PROCEDIMENTO INDICAGOES ABSOLUTAS

26. Ultrassonografia ocular + Indicado com o objetivo de avaliar o quadro anato-
mico do segmento posterior, ou seja, cavidade vitrea,
retina, coroide, nervo éptico e parede ocular, principal-
mente em casos em que a oftalmoscopia é impedida
(opacificagcao total dos meios transparentes do globo
ocular) ou inconclusiva, como em casos de opacidades
de meios (catarata, opacidade vitrea com hemorragia,
cicatriz de cérnea, aderéncias da pupila que ndo permi-
tem dilatacéo, inflamacdes e descolamento de retina)

» Método util na determinagdo do diagnéstico, trata-
mento e evolucdo da endoftalmite, principalmente
quando ndo se pode avaliar o segmento posterior
devido a opacidade de meios

« Utilizado na avaliacdo de lesées em que se queira
dimensionar, mesmo que visiveis ao exame de fun-
do de olho, tumores ou cistos intraoculares, roturas
de retina, espessamentos de coroide e aderéncias
vitreo-retinianas

+ Indicado apds traumatismos intra-oculares para se
avaliar as estruturas envolvidas no trauma e o dano
causado além, de localizar a presenca de corpos estra-
nhos intraoculares ou orbitérios

» Utilizado na avaliacdo de regressao de tumores in-
tra-oculares ap6s tratamento especifico

+ No diagndstico de ma-formagdes oculares (anoftal-
mia, coloboma, microftalmia e persisténsia do vitreo
primario hiperplasico)

« Indicado na avaliagdo de tumores de 6rbita, infla-
macodes, exoftalmia enddcrina tiroidiana (espessa-
mento da musculatura extraocular e aumento da
gordura retro-ocular), hemorragia ou abscesso orbi-
tario, alteracao de saco lacrimal, nas varizes e dilata-
¢Oes aneurismaticas
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27. Biometria Optica « Pré-operatoério de cirurgia da catarata
« Controle do glaucoma congénito
+ Anisometropias intensas
+ Na suspeita de progressdo da miopia (altera-
¢ao na refracdo sob cicloplegia maior ou igual
a 0,75DE/1 ano) em crianca midpica (a cada
12 meses). Em casos nao controlados (alteracao na
refracdo sob cicloplegia maior ou igual a 0,50DE/6
meses) (a cada 6 meses)
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Protocolos para exames pré-operatérios em

Oftalmologia

Catarata

Refrativa

Glaucoma

Pterigio
Estrabismo

Descolamento da retina

Vitrectomia

- Acuidade visual a laser (PAM)

« Ecobiometria

- Mapeamento da retina (se possivel - cristalino
transparente) * ou

« Ecografia B (quando mapeamento for impossivel —
cristalino opaco) *

« Microscopia especular da cérnea

- Topografia

- Ceratoscopia Computadorizada

* mapeamento de retina e ecografia B sdo excludentes
Em situacOes especiais: retinografia, ERG, com justificativa.

« Ceratoscopia computadorizada
» Paquimetria

« Mapeamento de retina

- Tomografia cérneana

+ Retinografia

+ Paquimetria

» Campimetria

- Tomografia de Coeréncia Optica

+ Rotina clinica
« Teste ortoptico

« Mapeamento de retina
- Ultrassonografia

- Mapeamento de retina
« Ultrassonografia
- Tomografia de Coeréncia Optica

Exames adicionais deverédo ser justificados em casos especiais.
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Tabela de materiais e medicamentos para
exames oftalmolégicos

ANGIOFLUORESCEINOGRAFIA EM EQUIPAMENTO DIGITAL
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Materiais e Medicamentos Quantidade
Ampola de fluoresceina sédica a 20% 1 unid
Butterfly 23 g 1 unid
Seringa de 5 ml 1 unid
Agulha 25x7 - descartavel 1 unid
Bolas de algodéao 1 unid
Curativo adesivos 1 unid
Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml
Colirio de Tropicamida 1 ml
Par luvas descartaveis 1 unid
Glossy paper/Tintas/Impressora 1 unid
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis

ANGIOFLUORESCEINOGRAFIA COM INDOCIANINA VERDE

Materiais e Medicamentos Quantidade
Ampola de indocianina verde 25 mg 1 unid
Butterfly 23 g 1 unid
Seringa de 5 ml 1 unid
Agulha 25x7 - descartavel 1 unid
Bolas de algodéao 1 unid
Curativo adesivos 1 unid
Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml
Colirio de Tropicamida 1 ml
Par de luvas descartaveis 1 unid

Glossy paper/Tintas/Impressora

Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis
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CAMPO VISUAL COMPUTADORIZADO

Materiais e Medicamentos Quantidade
Custos de Impresséo

Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis

CURATIVO

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Pomada Cicatrizante 1g
Oclusor ocular 1 unid
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis

CURVA TENSIONAL DIARIA

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 4 ml
Flouresceina abastéo 8 unid
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Tropicamida 1 mi
Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Soro Fisiolégico 0,9% (imerséo) 10 ml 1 unid
Filme térmico Tm
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.
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% ECOGRAFIA A e B SCAN (ULTRASSONOGRAFIA)

‘O

6' Materiais e Medicamentos Quantidade
é Colirio de Tropicamida 1 ml
5 Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml
" Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
g Metilcelulose 2% Tml
g Filme térmico 1 unid
] Total

O

O Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

&

o

EOG

Materiais e Medicamentos Quantidade
Esparadrapo 0,5m
Papel térmico 1 ml
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

EPILACAO DE CiLIOS

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

ERG

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Tropicamida 1 ml
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml
Metilcelulose 2% 1 ml
Papel térmico Tm
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.
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ESTEREOFOTO

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Tropicamida 1 ml
Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml
Filme slide chrome (24poses) 1/6
Revelagdo + montagem 4 unid
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Tropicamida 1 ml
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml
Metilcelulose 2% 0,5 ml
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

GONIOSCOPIA

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Metilcelulose 2% 1 ml
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.
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INFILTRACAO SUBCONJUNTIVAL

Materiais e Medicamentos

Acetato de Metilprednisolona

Colirio de Cloridrato de Proximetacaina
Bolas de algodéo

Par de luvas descartéveis

Seringa 1 ml

Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

INFILTRACAO SUBTENONIANA

Materiais e Medicamentos
hexacetonido de triacinolona

Colirio de Cloridrato de Proximetacaina
Bolas de algoddo

Par de luvas descartaveis

Seringa 1 ml

Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

IRIDOTOMIA

Materiais e Medicamentos

Colirio de Cloridrato de Proximetacaina
Cetorolaco de trometamina

Colirio hipotensor seletivo

Cloridrato de Pilocarpina

Metilcelulose 2%

Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.
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Quantidade

1 ml

1 ml
1 unid
1 unid
1 unid

Quantidade

1 ml

1 ml
1 unid
1 unid
1 unid

Quantidade

1 ml
0,5 ml
1 ml
0,5 ml
0,5 ml



MICROSCOPIA ESPECULAR
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Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Custos de Impresséo

Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

MAPEAMENTO DE RETINA

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Tropicamida 1 ml
Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

OCT

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Tropicamida 1 ml
Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml

Custos de Impresséo

Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

PAM (ACUIDADE VISUAL A LASER)

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Tropicamida 1 ml
Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.
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Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml
Metilcelulose 2% 1 ml
Esparadrapo 0,5m
Papel térmico 1 ml
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

PAQUIMETRIA

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

PEV

Materiais e Medicamentos Quantidade
Metilcelulose 2% 1 ml
Esparadrapo 0,5m
Papel térmico 1 mi
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

RETINOGRAFIA

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml
Colirio de Tropicamida 1 mi

Custos de Impresséo

Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.
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Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio antibiético 1 ml
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Pomada Cicatrizante 1g
Oclusor ocular 1 unid
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

TONOGRAFIA

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Flouresceina abastao 2 unid
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

TONOMETRIA DE APLANACAO

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Flouresceina abastéo 2 unid
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

TOPOGRAFIA

Materiais e Medicamentos Quantidade
Custos de Impresséo

Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.
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Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio hipotensor seletivo 0,5 ml
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Metilcelulose 2% 0,5 ml
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

ULTRASSONOGRAFIA BIOMICROSCOPICA (UBM)

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Metilcelulose 2% 0,5 ml
Filme (Impressora térmica) 1 unid
Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.

Materiais e Medicamentos Quantidade
Colirio de Tropicamida 1 mi
Colirio de Cloridrato de Proximetacaina 1 ml
Colirio de Cloridrato de Fenilefrina 1 ml
Metilcelulose 2% 0,5 ml

Taxa de Sala

Total

Materiais, Medicamentos e Descartdveis.
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Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos

Médicos em Oftalmologia

Critérios: Na hierarquizacdo e na remuneracao dos
procedimentos foram levadas em conta as seguintes
caracteristicas dos exames:

01. Complexidade - o tipo de treinamento necessario
para a realizacdo do exame. A possibilidade de ser rea-
lizado por um técnico.

02. Interpretacao - treinamento e experiéncia necessarias
para a interpretacdo dos resultados. Diferenciar aqueles
exames que ndo dependem de interpretacao, pois se cons-
-tituem em medidas que o equipamento fornece direta-
mente, daqueles cuja interpretacéo é feita pelo médico.

03. Disponibilidade - considerando-se o nimero de
profissionais e clinicas que realizam o exame, admitin-
do-se que a menor disponibilidade corresponda maior
complexidade.

04. Custo do equipamento - entende-se aqui o custo finan-
-ceiro de reposicao do equipamento por desgaste/obsoles-
-céncia. Este custo é inversamente proporcional a frequen-
cia de realizagdo dos exames, e diretamente proporcional a
idade da tecnologia usada (quanto mais recente a tecnologia
mais precoce sua superacao pela evolugdo do método).

05. Custo operacional - refere-se as despesas indi-
retas, genéricas, ligadas ao funcionamento da clinica
(salarios, aluguéis, impostos, e outros insumos). Nestes
custos ha relacdo inversa com a frequencia do exame e
com a atividade geral da clinica.

06. Material e medicamentos - gastos especificos
com o exame como corantes, descartdveis, colirios, que
ndo sofrem “diluicdo” com a maior frequencia de reali-
zacao. Devem ser cobrados separadamente porque es-
tes insumos estdo expostos a maior variagao de custos
especialmente por oscilacdes cambiais.

m
racional

CONSULTAS 1.01.01.00-4

1.01.01.01-2

Consulta em hordrio normal ou preestabelecido 2B

AVALIACOES/ACOMPANHAMENTOS 2.01.01.00-7

Acompanhamento clinico ambulatorial da retinopatia

2.01.01.44-9

da prematuridade por avaliagéo do 1° ao 30° dia, até

5 avaliagdes, em consultério

Acompanhamento clinico ambulatorial de uveites

2.01.01.45-7

anteriores agudas e/ou coriorretinites focal ou disse- 2B
minada em atividade por avaliagéo do 1° ao 30° dia,

até 5 avaliagdes, em consultério

Acompanhamento clinico ambulatorial pés-cirurgia

2.01.01.40-6

fistulizante antiglaucomatosa — por avaliagéo do 11° 2B -

ao 30° dia, até trés avaliagdes

Acompanhamento clinico ambulatorial do pés-opera-

2.01.01.43-0

tério de cirurgia de catarata congénita ou glaucoma 2B
congénito, por avaliagdo do 11° ao 30° dia, até 3

avaliagdes, em consultério

Acompanhamento clinico ambulatorial pés-transplan-

2.01.01.21-0

te de cérnea — por avaliagéo do 11° ao 30° dia até 2B -

3 avaliagdes

REABILITAGCOES - SESSOES 2.01.03.00-0

2.01.03.01-8

2.01.03.23-9

Adaptacéo e treinamento de recursos 6pticos para 1B
vis@o subnormal (por sessé@o) — binocular

Exercicios de ortéptica (por sesséo) 1A -

TERAPEUTICA 2.01.04.00-6

2.01.04.32-4

Curativo oftalmolégico 1B -
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O Procedimentos cirdrgicos e invasivos

I O R A

% PALPEBRA 3.03.01.00-9

E 3.03.01.01-7 Abscesso de pdlpebra — drenagem 2B - -

O 3.03.01.02-5 Biepsic de sz 28 - -

§ 3.03.01.03-3 Blefarorrafia 3B - - 1

Z 3.03.01.04-1 Caldzio 2B - - 0

§ 3.03.01.05-0 Cantoplastia lateral 4B - 1 2

g 3.03.01.06-8 Crmeplesi rede 4B - - 2

d‘f 3.03.01.07-6 Coloboma — com pldstica 6C - 1 3
3.03.01.08-4 Corregdo cirdrgica de ectrépio ou entrépio  7A - 1 2
3.03.01.09-2 Corregdo de bolsas palpebrais — unilateral ~ 5B - 1 3
3.03.01.10-6 Dermq’rocaIQJsilzttjel:Lelfcrocclqze - 7A B 1 2
3.03.01.11-4 Epicanto — corregéo cirdrgica — unilateral 6B - 1 2
3.03.01.12-2 Epilacéo 1C - - 0
3.03.01.13-0 Epilacéo de cilios (diatermo-coagulacéo)  3C - 1 2
3.03.01.14-9 Fissura palpebral — correcéo cirtrgica 7A - 1 3
3.03.01.15-7 Lagoftalmo — corregéo cirurgica 6B - 1 2
sos01ies P recomsruse porcilcomey gy
sosonizs  dbebe_rcomseionlfnos ac
3.03.01.18-1 Ptose pclpebrc:jln—“;?erlr'slgdo cirdrgica — 7A B 1 o
sosorzey  Pesepdlbsbel gt jomesto g,y
so20m157  OSeclemisdemondinlogiou e 10, s
3.03.01.19-0 Resseccdo de tumores palpebrais 4B - 2 3
3.03.01.20-3 Retracéo palpebral 7A - 1 3
3.03.01.21-1 Simbléfaro co;gz;gg;:xeﬁo -corre- (o . 1 2
3.03.01.22-0 Supercilio — reconstrucéo total 7A - 1 4
3.03.01.23-8 Sutura de pélpebra 3B - 1 0
3.03.01.24-6 Tarsorrafia 4B - - 3
3.03.01.25-4 Telecanto — corregéo cirtrgica — unilateral 6B - 1 3
3.03.01.26-2 Triquiase com ou sem enxerto 5B - - 3
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3.03.01.27-0

3.03.02.01-3
3.03.02.02-1
3.03.02.03-0
3.03.02.04-8

3.03.02.05-6

3.03.02.06-4

3.03.02.07-2

3.03.02.08-0
3.03.02.09-9
3.03.02.10-2

3.03.02.11-0

3.03.02.12-9

3.03.02.13-7

3.03.03.01-0
3.03.03.02-8
3.03.03.11-7
3.03.03.03-6
3.03.03.04-4
3.03.03.05-2
3.03.03.06-0
3.03.03.07-9

3.03.03.12-5

3.03.03.08-7
3.03.03.09-5
3.03.03.10-9
3.03.03.99-0

Xantelasma palpebral — exérese — uni-
lateral

4B

CAVIDADE ORBITARIA 3.03.02.00-5

Correcao da enoftalmia
Descompresséo de érbita ou nervo ético
ExenteracGo com osteotomia
Exenteracéo de érbita

Exérese de tumor com abordagem
craniofacial oncolégica (tempo facial)
palpebra, cavidade orbitaria e olhos

Fratura de érbita — redugéo cirurgica

Fratura de érbita — redugéo cirorgica e
enxerto 6sseo

Implante secunddrio de érbita
Microcirurgia para tumores orbitarios

Reconstituicdo de paredes orbitérias

8A
98B
9A
9C

11B

5C
11B
9B

CAVIDADE ORBITARIA 3.03.02.00-5

Reconstrucéo parcial da cavidade orbital
— por estdgio

Reconstrucéo total da cavidade orbital -
por estdgio

Tumor de érbita — exérese

CONJUNTIVA 3.03.03.00-1

Autotransplante conjuntival
Biopsia de conjuntiva
Crioterapia conjuntival
Enxerto de membrana amniética
Infiltrag@o subconjuntival
Plastica de conjuntiva
Pterigio — exérese
Reconstituicdo de fundo de saco

Reconstrucdo de superficie ocular com
membrana amniética

Sutura de conjuntiva
Transplante de limbo
Tumor de conjuntiva — exérese

OBSERVACOES

8C

9B

9C

4B
2A
5A
8¢
1B
4C
BE
6B

8C

3A
7C
3C

a o 0 M

-
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Referente ao cédigo 3.03.03.11-7:
procedimento indicado como tratamento adjuvante na exérese de tumor conjuntival;
procedimento indicado como tratamento principal em tumor de conjuntiva pequeno.

Referente ao cédigo 3.03.03.12-5:
Principais indicacées: Patologias que envolvam deterioracdo do tecido anterior do olho quer

por trauma, patologias autoimunes ou inflamagées/infecgdes crénicas;

Pterigio com histérico de varias recidivas;

Correc@o de simbléfaro;
Afinamentos de cérnea ou superficie anterior do olho pés-tumoracées;
Afinamentos de cérnea ou superficie anterior do olho por queimaduras quimicas;
Afinamentos por estafilococcia crénica;

Descemetocele p6s-doencas autoimunes (por ex.: artrite reumatoide, sindrome de Stevens
Johnson, sindrome de Terrien).

CORNEA 3.03.04.00-8

3.03.04.01-6 Cauterizagéo de cérnea 2A - 0
3.03.04.02-4 Ceratectomia superficial — monocular 3C - 3
3.03.04.03-2 Corpo estranho da cérnea — retirada 2A - 8
3.03.04.15-6 Cross-linking (CXL) de coldgeno corneano  10C 5,000 3
3.03.04.10-5 De"’mi”gg?eg:’r;"rﬁgrf fzg}l(f”“b'“' 9C 34,470 0
3.03.04.09-1 Fotoablacdo de s::;;irlzicie convencional 7C 31,330 0
3.03.04.08-3 Implante de anel intraestromal 10C - 3
Planejamento personalizado de ablagéo
3.03.04.14-8 refrativa com base na andlise da frende  8C 20,000
de onda ocular total ou cérnea
CORNEA 3.03.04.00-8
0304130 Frepre demenbronn amvieico o 54 1500 —
3.03.04.04-0 PTK ceratec’romizc\:g:ﬁ;errapéuﬁca -mo- ¢ 31,330 3
3.03.04.05-9 Recobrimento conjuntival 3C - 0
3.03.04.06-7 Sutura de cérnege(ci:z;? ou sem hérnia 5C B 3
3.03.04.07-5 Tarsoconjuntivoceratoplastia 7C - 3
3.03.04.11-3 Transplante lamelar anterior 10C - 5
3.03.04.12-1 Transplante lamelar posterior 11A - 5
CAMARA ANTERIOR 3.03.05.00-4

3.03.05.01-2 Paracentese da cémara anterior 3A - 1
3.03.05.02-0 Reconstrucéo da cdmara anterior 9B - 4
3.03.05.03-9 Remocédo de hifema 7C - 8
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3.03.05.04-7 Retirada de corpo es’franho da camara 7C B 4 8
anterior O
CRISTALINO 3.03.06.00-0 \g
3.03.06.01-9 Capsulotomia YAG ou cirurgica 5A 3,560 3 g
Facectomia com lente intraocular com Ii:
3.03.06.02-7 A 10A 24,300 5 L
facoemulsificacéo @)
3.03.06.03-5 Facectomia com Iem"e. intrfuoculor sem 9B . 4 8
facoemulsificagdo =
3.03.06.04-3 Facectomia sem implante 7C - 3 é
3.03.06.05-1 Fixacdo iriana de lente intraocular 7C - 3 é
3.03.06.08-6 Implante refrqﬁ\}? c!e lente intraocular 9A _ 4 8
dcica %
o
3.03.06.06-0 Implante secundério/e_x_plunte/ﬁxagc':o 7C B 3
escleral ou iriana
3.03.06.07-8 Remocéo de pigmentos da lente intrao- 5A 3,560 3
cular com yag-laser
3.03.06.11-6 Reposicionamento de lentes intraoculares ~ 7A - 4
3.03.06.99-0 OBSERVACAO

Referente ao codigo 3.03.06.11-6:

Principais indicagées:

Incapacidade visual provocada por deslocamento da prétese intraocular de origem traumatica
no peri ou pés-operatério sendo necessdrio troca ou reposicionamento da mesma;

Erro biométrico no cdlculo da lente intraocular em olhos com histérico de vdrias intervencées
cirurgicas oftalmolégicas prévias (por ex.: transplante de cérneaq, cirurgia refrativa, ceratocone
ou outras doencas indutoras de astigmatismo irregular).

CORPO VITREO 3.03.07.00-7

3.03.07.01-5 Biopsia de tumor via pars plana 5A - 3
3.03.07.02-3 Biépsia de vitreo via pars plana 3C - 2
3.03.07.03-1 Endolaser/Endodiatermia 5A - 3
3.03.07.04-0 Implante de silicone intravitreo 5A - 3
3.03.07.05-8 Infusé@o de perfluocarbono 5A - 3
3.03.07.13-9 Infuséo intrayi.treu de mgdiccmento 7C B 9
anti-inflamatério
3.03.07.06-6 Membranectomia EPI ou sub-retiniana 7C - 3
3.03.07.07-4 Retirada de corpo estranho 7C - 3
3.03.07.08-2 Retirada de 6leo de silicone via pars 8C . 3
plana
3.03.07.14-7 Tratamento ocular quimioterdpico com 7C _ 2

antiangiogénico (por sesséo)
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3.03.07.09-0
3.03.07.10-4
3.03.07.11-2
3.03.07.12-0
3.03.07.99-6

CORPO VITREO 3.03.07.00-7
Troca fluido gasosa 5A

Vitrectomia a céu aberto — ceratoprétese  10A

Vitrectomia anterior 7C
Vitrectomia vias pars plana 9C
OBSERVACAO

20,330

Referente aos cédigos 3.03.07.13-9 e 3.03.07.14-7:

1

No porte atribuido, j@ estd incluido a paracentese da cémara anterior;

o A OO0 W

Realizacdo em ambiente estéril (centro cirirgico) com internagéo de curta permanéncia, néo inclusa;

3.03.08.01-1
3.03.08.02-0
3.03.08.03-8

3.03.09.01-8

3.03.09.02-6

3.03.09.03-4

3.03.10.01-6
3.03.10.02-4

3.03.10.17-2

3.03.10.12-1

3.03.10.03-2

3.03.10.04-0

3.03.10.05-9
3.03.10.06-7
3.03.10.07-5
3.03.10.08-3
3.03.10.09-1

Taxas, materiais e medicamentos néo estéo inclusos.

ESCLERA 3.03.08.00-3

Biépsia de esclera 3A
Enxerto de esclera (qualquer técnica) 9B
Sutura de esclera 7C

BULBO OCULAR 3.03.09.00-0

Enucleacéo ou evisceracdo com ou sem

- 7C

implante
Injegao retrobulbar 2A
Reconstituicdo de globo ocular com 9B

leséo de estruturas intraoculares
iRIS E CORPO CILIAR 3.03.10.00-8
Bi6épsia de iris e corpo ciliar 4B
Cicloterapia — qualquer técnica 5A

Cirurgia antiglaucomatosa via angular,
com implante de drenagem, por técnica 8B
minimamente invasiva

Cirurgia antiglaucomatosa via angular,

. B
sem implante de drenagem 3
Cirurgias fistulizantes antiglaucomatosas ~ 8A

Cirurgia fistulizante com implante de

9A
drenagem

Drenagem de descolamento de coroide  5A

Fototrabeculoplastia convencional (ALT)  5A

Goniotomia ou trabeculotomia 9B
Iridectomia (laser ou cirdrgica) 5A
Iridociclectomia 9C
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3.03.10.13-0

3.03.10.15-6

3.03.10.10-5
3.03.10.11-3
3.03.10.14-8
3.03.10.16-4
3.03.10.99-7

Indicada em casos de fechamento angular néo relacionados a bloqueio pupilar:

3.03.10.99-7

3.03.11.01-2
3.03.11.02-0
3.03.11.06-3

3.03.11.03-9

3.03.11.04-7
3.03.11.05-5

3.03.12.01-9
3.03.12.02-7

3.03.12.03-5

3.03.12.14-0

3.03.12.04-3

3.03.12.13-2

Iridoplastia periférica a laser

Reviséo de cirurgia fistulizante antiglau-
comatosa

Sinequiotomia (cirdrgica)
Sinequiotomia (laser)
Sutura de iris — pupiloplastia
Trabeculoplastia seletiva a laser (SLT)

OBSERVACAO

5A

6A

5A
5A
10A
5A

Referente ao cédigo 3.03.10.13-0:

Suspeita de fechamento angular (*)

4,980

4,980

Fechamento angular primdrio ou secundario (*)

OBSERVACAO (continuacéo)

Glaucoma de angulo fechado (*)

Nanoftalmia/microftalmia

Fechamento angular agudo primério

(*) Pacientes devem ter iridectomia/iridotomia pérvia.

MUSCULOS 3.03.11.00-4
Biépsia de musculos
Cirurgia com sutura ajustavel
Cirurgia de nistagmo

Estrabismo ciclo vertical/transposicéo —
monocular

Estrabismo horizontal — monocular
Injegdo de toxina botulinica — monocular
RETINA 3.03.12.00-0
Aplicacéo de placa radiativa episcleral
Biépsia de retina

Exérese de tumor de coroide e/ou
corpo ciliar

Farmaco modulagéo com anti-angiogé-
nico para retinopatia diabética e obstru-
¢do venosa retiniana

Fotocoagulacéo (laser) — por sesséo —
monocular

Implante intravitreo de polimero farma-
colégico de liberagdo controlada

3A
7C
8A

8A

7C
3C

7C
4B

9C

7C

5A

9B

4,980

N OO W W
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3.03.12.05-1
3.03.12.06-0

3.03.12.12-4

3.03.12.07-8
3.03.12.08-6
3.03.12.09-4
3.03.12.10-8
3.03.12.11-6
3.03.12.15-9
3.03.12.99-0

indicado no estdgio Il da Retinopatia da Prematuridade (Diretrizes CBO).

3.03.13.01-5
3.03.13.02-3

3.03.13.03-1

3.03.13.04-0

3.03.13.05-8

3.03.13.06-6

3.03.99.00-9

A solicitacdo de exames complementares deveré observar os protocolos do Conselho Brasileiro

3.15.01.02-8
3.15.01.01-0

Infuséo de gds expansor
Pancrioterapia periférica

Pantofotocoagulacéo na retinopatia da
prematuridade — binocular

Remocédo de implante episcleral
Retinopexia com introflexdo escleral
Retinopexia pneumdtica
Retinopexia profilatica (criopexia)
Retinotomia relaxante
Termoterapia transpupilar

OBSERVACAO

4B
7A

10C

4B
9B
7A
4B
5A
9C

Referente ao cédigo 3.03.12.12-4:
O procedimento “Pantofotocoagulagéo na retinopatia da prematuridade — binocular” esta

VIAS LACRIMAIS 3.03.13.00-7

Cirurgia da glandula lacrimal

Dacriocistectomia — unilateral

Dacriocistorrinostomia com ou sem intu-

bacdo — unilateral
Fechamento dos pontos lacrimais

Reconstituicdo de vias lacrimais com
silicone ou outro material

Sondagem das vias lacrimais — com ou
sem lavagem

OBSERVACAO

de Oftalmologia
CORNEA 3.15.01.00-1
Retirada para transplante

Transplante de cérnea
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2A
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2B

7B
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Procedimentos dlagnos’rlcos e terapeuticos O
O
R |
racional (_)I
4.01.03.02-1 Andlise computadorizada de papila e/ou 3,770 §
fibras nervosas — monocular |<£
4.01.03.03-0 Andlise compujadorizada do segmento 3A 6,290 5
anterior — monocular
(7]
4.01.03.13-7 Campimetria computadorizada — monocular 2A 2,770 cl_)
4.01.03.36-6 Eletroneuromiografia genitoperineal 6A 33,300 é
4.01.03.24-2 Eletro-oculografia 5C 20,137 0
L
4.01.03.63-3 Potencial evocado visual (PEV) 5C 20,137 8
oz
o
Custo Filme
N T T R A
4.09.01.01-7 US — Globo ocular - bilateral 3,420 0,3400 2
4.09.01.0255/ | \US = Clooo ectlar com Bopplent g = g 5501 [gj3400 [ 2
colorido - bilateral
4.09.01.52-1 Ultrassonografia biomicroscépica — 3A 6,290 B B
monocular
4.09.01.53-0 Ultrassonografia diagnéstica — 3A 2,500 . B
monocular

Exames especificos 4.13.00.00-9

Custo
m

4.13.01.01-3 Angiofluoresceinografia — monocular 4,230
4.13.01.02-1 Angiografia com indocianina verde — monocular 3A 15,090
4.13.01.17-0 Avaliacéo de vias lacrimais — monocular 2B 0,600
4.13.01.03-0 Avaliagdo orbiiop%Iip:lik;LTL-fxoﬂalmometria - 1B 0,080
4.13.01.07-2 Campimetria manual - monocular 1C 0,140
4.13.01.08-0 Ceratoscopia computadorizada — monocular 2C 2,070
4.13.01.12-9 Curva tensional didria — binocular 2B 0,870
4.13.01.15-3 Estéreo-foto de papila — monocular 1B 4,230
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4.13.01

4.13.01
4.13.01

4.13.01

4.13.01

4.13.01
4.13.01
4.13.01
4.13.01

4.13.01

4.13.01
4.13.01
4.13.01

4.14.01

4.14.01
4.15.01
4.15.01
4.15.01
4.15.01

4.15.01

4.15.01

4.15.01

4.15.01

.20-0

.24-2
.58-7

.25-0

.59-5

.26-9
27-7
.30-7
31-5

A47-1

.32-3
.57-9
.36-6

27-1

.30-1
31-4
.32-2
.27-6
.01-2

.34-9

.12-8

.33-0

.14-4

Exame de motilidade ocular (teste ortdptico) —
binocular

Gonioscopia — binocular
Gonioscopia — binocular — indicacéo especifica

Mapeamento de retina (oftalmoscopia indireta)
— monocular

Mapeamento de retina — monocular — indicacéo
especifica

Microscopia especular de cérnea — monocular
Oftalmodinamometria — monocular
Potencial de acuidade visual — monocular
Retinografia (s6 honordrio) monocular

Teste do reflexo vermelho em recém-nato (teste
do olhinho)

Tonometria — binocular
Tonometria binocular - indicacdo especifica
Viséo subnormal — monocular

Teste de sensibilidade de contraste ou de cores
— monocular

Teste provocativo para glaucoma - binocular
Angiografia de grande angular (AGA) — monocular
Angiotomografia ocular (ATO) — monocular
Biometria 6ptica
Biometria ultrassénica — monocular

Biometria ultrassénica (Ecobiometria) — monocu-
lar — indicacéo especifica

Paquimetria ultrassénica — monocular

Paquimetria ultrassénica — monocular — indica-
cdo especifica

Tomografia de coeréncia 6ptica — monocular
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2A

1B
2A

2A

3A

2C
1B
1B
1B

1C

1B
2A
3A

1B

1B
3A
3C
2C
2C

3C

2A

3A

3A

0,140

0,360
0,360

0,330

0,330

3,560
0,250
0,380
2,430

0,500
0,500
1,000

0,380

0,087
6,800
16,000
8,800
0,520

0,520
0,520
0,520

8,800
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LEIS
LEI N° 12.842

DE 10 DE JULHO DE 2013

Mensagem de veto
Vigéncia - Dispde sobre o exercicio da Medicina.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O exercicio da Medicina é regido pelas disposi-
¢Oes desta Lei.

Art. 2° O objeto da atuacdo do médico é a satide do ser
humano e das coletividades humanas, em beneficio da
qual devera agir com o maximo de zelo, com o melhor
de sua capacidade profissional e sem discriminacao de
qualquer natureza.
Paragrafo unico. O médico desenvolvera suas agbes
profissionais no campo da atencdo a saude para:
| - a promocgdo, a protecdo e a recuperacao da saude;
I - a prevencao, o diagndstico e o tratamento das doencas;
Il - a reabilitacdo dos enfermos e portadores de deficiéncias.

Art. 3° O médico integrante da equipe de saide que
assiste o individuo ou a coletividade atuard em mutua
colaboracdo com os demais profissionais de saide que
a compdem.

Art. 4° Sao atividades privativas do médico:

|- (VETADO);

Il - indicagdo e execucao da intervencdo cirdrgica
e prescricao dos cuidados médicos pré e pés-ope-
ratorios;

Il - indicacao da execucao e execucédo de procedimen-
tos invasivos, sejam diagndsticos, terapéuticos ou es-
téticos, incluindo os acessos vasculares profundos, as
bidpsias e as endoscopias;

IV - intubacado traqueal;

V - coordenacao da estratégia ventilatéria inicial para a
ventilacdo mecanica invasiva, bem como das mudan-
¢as necessarias diante das intercorréncias clinicas, e do
programa de interrupc¢ao da ventilagdo mecanica inva-
siva, incluindo a desintubacao traqueal;

VI - execugdo de sedacdo profunda, bloqueios anestési-
cos e anestesia geral;

VIl - emissdo de laudo dos exames endoscopicos e de

imagem, dos procedimentos diagnésticos invasivos e

dos exames anatomopatoldgicos;

VIl - (VETADO);

IX - (VETADO);

X - determinacdo do prognéstico relativo ao diagnods-

tico nosoldgico;

Xl - indicacdo de internacéo e alta médica nos servicos

de atencao a saude;

XIl - realizagdo de pericia médica e exames médico-

-legais, excetuados os exames laboratoriais de ana-

lises clinicas, toxicolégicas, genéticas e de biologia

molecular;

XIII - atestacdo médica de condicbes de saude, doencas

e possiveis sequelas;

XIV - atestacao do 6bito, exceto em casos de morte na-

tural em localidade em que nédo haja médico.
§ 1° Diagnostico nosoldgico é a determinagdo da
doenga que acomete o ser humano, aqui definida
como interrupcao, cessacao ou disturbio da funcéao
do corpo, sistema ou 6rgdo, caracterizada por, no
minimo, 2 (dois) dos seguintes critérios:

| - agente etioldgico reconhecido;

Il - grupo identificavel de sinais ou sintomas;

Il - alteragdes anatdmicas ou psicopatoldgicas.
§ 2° (VETADO).
§ 3° As doencas, para os efeitos desta Lei, encon-
tram-se referenciadas na verséo atualizada da Clas-
sificacao Estatistica Internacional de Doencas e Pro-
blemas Relacionados a Saude.
§ 4° Procedimentos invasivos, para os efeitos desta
Lei, sdo os caracterizados por quaisquer das seguin-
tes situagoes:

I - (VETADO);

Il - (VETADO);

Il - invasdo dos orificios naturais do corpo, atingindo

6rgaos internos.
§ 5° Excetuam-se do rol de atividades privativas
do médico:

| - (VETADO);

Il - (VETADO);

Il - aspiragdo nasofaringeana ou orotraqueal;

IV - (VETADO);

V - realizacdo de curativo com desbridamento até o li-
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mite do tecido subcutaneo, sem a necessidade de tra-
tamento cirdrgico;
VI - atendimento a pessoa sob risco de morte iminente;
VIl - realizacdo de exames citopatoldgicos e seus res-
pectivos laudos;
VIII - coleta de material biolégico para realizacdo de
analises clinico-laboratoriais;
IX - procedimentos realizados através de orificios natu-
rais em estruturas anatdmicas visando a recuperacao
fisico-funcional e ndo comprometendo a estrutura ce-
lular e tecidual.
§ 6° O disposto neste artigo nao se aplica ao exercicio
da Odontologia, no ambito de sua drea de atuagao.
§ 7° O disposto neste artigo serd aplicado de forma
que sejam resguardadas as competéncias proprias
das profissdes de assistente social, bidlogo, bio-
médico, enfermeiro, farmacéutico, fisioterapeuta,
fonoaudidlogo, nutricionista, profissional de edu-
cacao fisica, psicologo, terapeuta ocupacional e
técnico e tecndlogo de radiologia.

Art. 5° Sdo privativos de médico:
I - (VETADO);
Il - pericia e auditoria médicas; coordenacdo e supervi-
sdo vinculadas, de forma imediata e direta, as ativida-
des privativas de médico;
Il - ensino de disciplinas especificamente médicas;
IV - coordenacao dos cursos de graduagao em Medici-
na, dos programas de residéncia médica e dos cursos
de pds-graduacao especificos para médicos.
Paragrafo Unico. A direcdo administrativa de servicos
de saude néo constitui funcéo privativa de médico.

Art. 6° A denominacao ‘médico’ é privativa do graduado

LEI N° 13.003

DE 24 JUNHO DE 2014

Vigéncia - Altera a Lei no 9.656, de 3 de junho de 1998,
que dispde sobre os planos e seguros privados de assistén-
cia a saude, com a redagédo dada pela Medida Proviséria
no 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, para tornar obriga-
téria a existéncia de contratos escritos entre as operado-
ras e seus prestadores de servicos.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

em curso superior de Medicina reconhecido e devera
constar obrigatoriamente dos diplomas emitidos por
instituicoes de educacdo superior credenciadas na for-
ma do art. 46 da Lei n°9.394, de 20 de dezembro de 1996
(Lei de Diretrizes e Bases da Educacao Nacional), vedada

a denominacdo ‘bacharel em Medicina’

Art. 7° Compreende-se entre as competéncias do Con-
selho Federal de Medicina editar normas para definir o
carater experimental de procedimentos em Medicina,
autorizando ou vedando a sua pratica pelos médicos.
Paragrafo Unico. A competéncia fiscalizadora dos
Conselhos Regionais de Medicina abrange a fisca-
lizacao e o controle dos procedimentos especifica-
dos no caput, bem como a aplicacdo das sancoes
pertinentes em caso de inobservancia das normas
determinadas pelo Conselho Federal.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor 60 (sessenta) dias apds a
data de sua publicacéo.

Brasilia, 10 de julho de 2013
192° da Independéncia e 125° da Republica.

DILMA ROUSSEFF

Guido Mantega

Manoel Dias

Alexandre Rocha Santos Padilha
Miriam Belchior

Gilberto Carvalho

Este texto nao substitui o publicadonoDOU de 11.7.2013

Art. 1° O caput do art. 17 da Lei no 9.656, de 3 de junho
de 1998, com redacao dada pela Medida Proviséria no
2.177-44, de 24 de agosto de 2001, passa a vigorar com
a seguinte redacéo:

“Art. 17. A inclusdo de qualquer prestador de servi-
¢o de saude como contratado, referenciado ou cre-
denciado dos produtos de que tratam o inciso | e o
§ 1° do art. 1° desta Lei implica compromisso com os
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consumidores quanto a sua manutencdo ao longo da
vigéncia dos contratos, permitindo-se sua substitui-
¢ao, desde que seja por outro prestador equivalente
e mediante comunicacdo aos consumidores com 30
(trinta) dias de antecedéncia.

" (NR)

Art. 2° O caput do art. 18 da Lei n° 9.656, de 3 de junho
de 1998, com redacao dada pela Medida Proviséria no
2.177-44, de 24 de agosto de 2001, passa a vigorar com
a seguinte redacéo.

“Art. 18. A aceitacdo, por parte de qualquer prestador
de servico ou profissional de saude, da condicdo de
contratado, referenciado, credenciado ou cooperado
de uma operadora de produtos de que tratam o inciso
e o § 1odoart. 1o desta Lei implica as seguintes obri-
gacoes e direitos:

" (NR)

Art. 3° A Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, com reda-
¢ao dada pela Medida Proviséria no 2.177-44, de 24 de
agosto de 2001, passa a vigorar acrescida do seguinte
art. 17-A:

“Art. 17-A. As condicbes de prestacdo de servicos de
atencdo a saude no ambito dos planos privados de
assisténcia a saude por pessoas fisicas ou juridicas, in-
dependentemente de sua qualificacdo como contra-
tadas, referenciadas ou credenciadas, serdo reguladas
por contrato escrito, estipulado entre a operadora do
plano e o prestador de servico.
§ 1° Sado alcancados pelas disposicées do caput os
profissionais de saude em pratica liberal privada, na
qualidade de pessoa fisica, e os estabelecimentos de
saude, na qualidade de pessoa juridica, que prestem
ou venham a prestar os servigos de assisténcia a sau-
deaquealudem os arts. 10 e 35-F desta Lei, no ambi-
to de planos privados de assisténcia a saude.
§ 2° O contrato de que trata o caput deve estabele-
cer com clareza as condicdes para a sua execucao,

expressas em clausulas que definam direitos, obri-
gacbes e responsabilidades das partes, incluidas,
obrigatoriamente, as que determinem:
| - 0 objeto e a natureza do contrato, com descricdo de
todos os servicos contratados;
Il - a definicdo dos valores dos servigcos contratados, dos
critérios, da forma e da periodicidade do seu reajuste e
dos prazos e procedimentos para faturamento e paga-
mento dos servicos prestados;
Il - a identificacdo dos atos, eventos e procedimentos
médico-assistenciais que necessitem de autorizacao
administrativa da operadora;
IV - a vigéncia do contrato e os critérios e procedimen-
tos para prorrogacgao, renovagao e rescisao;
V - as penalidades pelo ndo cumprimento das obriga-
¢Oes estabelecidas.
§ 3° A periodicidade do reajuste de que trata o in-
ciso Il do § 2° deste artigo sera anual e realizada no
prazo improrrogavel de 90 (noventa) dias, contado
do inicio de cada ano-calendario.
§ 4° Na hipétese de vencido o prazo previsto no § 3°
deste artigo, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
- ANS, quando for o caso, definird o indice de reajuste.
§ 5° A ANS poderd constituir, na forma da legislacdo
vigente, camara técnica com representacao propor-
cional das partes envolvidas para o adequado cum-
primento desta Lei.
§ 6° A ANS publicard normas regulamentares sobre
o disposto neste artigo.”

Art. 4° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 180
(cento e oitenta) dias de sua publicacéo oficial.

Brasilia, 24 de junho de 2014
193° da Independéncia e 126° da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Arthur Chior

Este texto nao substitui o publicado no DOU
de 25.6.2014
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LEI 13.709

DE 14 DE AGOSTO DE 2018

Lei Geral de Protegéo de Dados Pessoais (LGPD). (Redagéo dada pela Lei n° 13.853, de 2019) Vigéncia

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO I - DISPOSICOES PRELIMINARES
Art. 1° Esta Lei dispde sobre o tratamento de dados
pessoais, inclusive nos meios digitais, por pessoa natu-
ral ou por pessoa juridica de direito publico ou privado,
com o objetivo de proteger os direitos fundamentais
de liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimen-
to da personalidade da pessoa natural.
Paragrafo Unico. As normas gerais contidas nes-
ta Lei sdo de interesse nacional e devem ser ob-
servadas pela Unido, Estados, Distrito Federal
e Municipios. (Incluido pela Lei n° 13.853, de
2019) Vigéncia

Art. 2° A disciplina da protecao de dados pessoais tem
como fundamentos:
I - o respeito a privacidade;
Il - a autodeterminacéo informativa;
Il - a liberdade de expressao, de informacéo, de
comunicacgdo e de opinido;
IV - a inviolabilidade da intimidade, da honra e
daimagem;
V - o desenvolvimento econdmico e tecnolégico e
a inovacao;
VI - a livre iniciativa, a livre concorréncia e a defesa
do consumidor; e
VII - os direitos humanos, o livre desenvolvimento
da personalidade, a dignidade e o exercicio da cida-
dania pelas pessoas naturais.

Art. 3° Esta Lei aplica-se a qualquer operacao de tra-
tamento realizada por pessoa natural ou por pessoa
juridica de direito publico ou privado, independente-
mente do meio, do pais de sua sede ou do pais onde
estejam localizados os dados, desde que:
| - a operacdo de tratamento seja realizada no ter-
ritério nacional;

" id I bieti

Il - a atividade de tratamento tenha por objetivo
a oferta ou o fornecimento de bens ou servicos
ou o tratamento de dados de individuos localiza-
dos no territério nacional; ou (Redacdo dada pela
Lei n° 13.853, de 2019) Vigéncia

Il - os dados pessoais objeto do tratamento
tenham sido coletados no territério nacional.

§ 1° Consideram-se coletados no territério nacional
os dados pessoais cujo titular nele se encontre no
momento da coleta.

§ 20 Excetua-se do disposto no inciso | deste artigo
o tratamento de dados previsto no inciso IV do ca-
put do art. 4° desta Lei.

Art. 40 Esta Lei ndo se aplica ao tratamento de da-
dos pessoais:
I - realizado por pessoa natural para fins exclusiva-
mente particulares e ndo econémicos;
Il - realizado para fins exclusivamente:
a) jornalistico e artisticos; ou
b) académicos, aplicando-se a esta hipotese os arts.
7°e 11 desta Lei;

Il - realizado para fins exclusivos de:

a) seguranca publica;

b) defesa nacional;

c) seguranca do Estado; ou

d) atividades de investigacao e repressao de infra-
¢oes penais; ou
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IV - provenientes de fora do territorio nacional e
que ndo sejam objeto de comunicac¢do, uso com-
partilhado de dados com agentes de tratamento
brasileiros ou objeto de transferéncia internacional
de dados com outro pais que nao o de provenién-
cia, desde que o pais de proveniéncia proporcione
grau de protecao de dados pessoais adequado ao
previsto nesta Lei.
§ 1° O tratamento de dados pessoais previsto no
inciso lll serd regido por legislacdo especifica, que
devera prever medidas proporcionais e estritamen-
te necessdrias ao atendimento do interesse publico,
observados o devido processo legal, os principios
gerais de protecdo e os direitos do titular previstos
nesta Lei.
§2°F-vedadoo-tratamento-dosdadosa-quesere-
: icisotiid | .
lirei ivador " I
| il firei ‘blico: <
b ok (s d onal
| <00t hrmitacso 54

§ 20 E vedado o tratamento dos dados a que se re-

fere o inciso lll do caput deste artigo por pessoa de

direito privado, exceto em procedimentos sob tute-

la de pessoa juridica de direito publico, que serdo

objeto de informe especifico a autoridade nacional

e que deverao observar a limitacdo imposta no § 4°

deste artigo.
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§ 3° A autoridade nacional emitirad opinides técnicas
ou recomendacoes referentes as excecdes previstas

no inciso lll do caput deste artigo e devera solicitar
aos responsaveis relatérios de impacto a protecao

de dados pessoais.

§ 4° Em nenhum caso a totalidade dos dados pes-
soais de banco de dados de que trata o inciso Ill do
caput deste artigo podera ser tratada por pessoa de
direito privado, salvo por aquela que possua capi-
tal integralmente constituido pelo poder publico.
(Redacdo dada pela Lei n° 13.853, de 2019) Vigéncia

Art. 5° Para os fins desta Lei, considera-se:

I - dado pessoal: informacao relacionada a pessoa
natural identificada ou identificavel;

Il - dado pessoal sensivel: dado pessoal sobre ori-
gem racial ou étnica, conviccdo religiosa, opinido
politica, filiagdo a sindicato ou a organizacdo de ca-
rater religioso, filoséfico ou politico, dado referente
a saude ou a vida sexual, dado genético ou biomé-
trico, quando vinculado a uma pessoa natural;

Il - dado anonimizado: dado relativo a titular que
nao possa ser identificado, considerando a utiliza-
¢ao de meios técnicos razoaveis e disponiveis na
ocasido de seu tratamento;

IV - banco de dados: conjunto estruturado de da-
dos pessoais, estabelecido em um ou em varios lo-
cais, em suporte eletrénico ou fisico;

V - titular: pessoa natural a quem se referem os da-
dos pessoais que sao objeto de tratamento;

VI - controlador: pessoa natural ou juridica, de di-
reito publico ou privado, a quem competem as de-
cisoes referentes ao tratamento de dados pessoais;
VIl - operador: pessoa natural ou juridica, de direito
publico ou privado, que realiza o tratamento de da-
dos pessoais em nome do controlador;
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VIII - encarregado: pessoa indicada pelo controla-
dor e operador para atuar como canal de comuni-
cacgao entre o controlador, os titulares dos dados e a
Autoridade Nacional de Protecao de Dados (ANPD);
(Redacdo dada pela Lei n° 13.853, de 2019) Vigéncia
IX - agentes de tratamento: o controlador e
o operador;

X - tratamento: toda operacao realizada com dados
pessoais, como as que se referem a coleta, produ-
¢ao, recepcao, classificacao, utilizacdo, acesso, re-
producdo, transmisséo, distribuicdo, processamen-
to, arquivamento, armazenamento, eliminacao,
avaliacdo ou controle da informacao, modificacao,
comunicacao, transferéncia, difusao ou extracao;
XI - anonimizacgdo: utilizagao de meios técnicos ra-
zodveis e disponiveis no momento do tratamento,
por meio dos quais um dado perde a possibilidade
de associacgao, direta ou indireta, a um individuo;
XII - consentimento: manifestacéo livre, informada
e inequivoca pela qual o titular concorda com o tra-
tamento de seus dados pessoais para uma finalida-
de determinada;

XII - bloqueio: suspensdo temporaria de qualquer
operacdo de tratamento, mediante guarda do dado
pessoal ou do banco de dados;

XIV - eliminacgao: exclusdo de dado ou de conjunto
de dados armazenados em banco de dados, inde-
pendentemente do procedimento empregado;

XV - transferéncia internacional de dados: trans-
feréncia de dados pessoais para pais estrangei-
ro ou organismo internacional do qual o pais
seja membro;

XVI - uso compartilhado de dados: comunicacao,
difusdo, transferéncia internacional, interconexao
de dados pessoais ou tratamento compartilhado
de bancos de dados pessoais por 6rgédos e entida-
des publicos no cumprimento de suas competén-
cias legais, ou entre esses e entes privados, recipro-
camente, com autorizacdo especifica, para uma ou
mais modalidades de tratamento permitidas por
esses entes publicos, ou entre entes privados;

XVII - relatério de impacto a protecao de dados
pessoais: documentacao do controlador que con-
tém a descricdo dos processos de tratamento de
dados pessoais que podem gerar riscos as liberda-
des civis e aos direitos fundamentais, bem como
medidas, salvaguardas e mecanismos de mitigacao
de risco;

XVIII - 6rgdo de pesquisa: 6rgdo ou entidade da

administracdo publica direta ou indireta ou pessoa
juridica de direito privado sem fins lucrativos legal-
mente constituida sob as leis brasileiras, com sede e
foro no Pais, que inclua em sua missao institucional
ou em seu objetivo social ou estatutério a pesquisa
basica ou aplicada de carater histérico, cientifico,
tecnolégico ou estatistico; e (Redacdo dada pela Lei
n° 13.853, de 2019) Vigéncia
XIX d onal-raso-da-adrmini <
‘blicaindi (el tati
e ccali . Lei

XIX - autoridade nacional: 6rgao da administracao
publica responsavel por zelar, implementar e fisca-
lizar o cumprimento desta Lei em todo o territ6-
rio nacional. (Redacdo dada pela Lei n° 13.853, de
2019) Vigéncia

Art. 6° As atividades de tratamento de dados pessoais
deverdo observar a boa-fé e os seguintes principios:

I - finalidade: realizacdo do tratamento para propé-
sitos legitimos, especificos, explicitos e informados
ao titular, sem possibilidade de tratamento poste-
rior de forma incompativel com essas finalidades;

Il - adequacdo: compatibilidade do tratamento
com as finalidades informadas ao titular, de acordo
com o contexto do tratamento;

55

(%]
L
o
T}
(@)
e}
(-4
<
o
w
(%)
<
2
B
@)
o
m\
k]
‘O
O
-
|
0]
(%)
L
(a4




(%)
L
-4
L
(©)
L
oz
<
o
W
(%)
<
<
B
O
o
m\
k]
O
O
)
—
0]
(%)
L
(a4

Il - necessidade: limitacdo do tratamento ao mini-
mo necessario para a realizacdo de suas finalidades,
com abrangéncia dos dados pertinentes, propor-
cionais e ndo excessivos em relacdo as finalidades
do tratamento de dados;

IV - livre acesso: garantia, aos titulares, de consulta
facilitada e gratuita sobre a forma e a duragdo do
tratamento, bem como sobre a integralidade de
seus dados pessoais;

V - qualidade dos dados: garantia, aos titulares, de
exatidao, clareza, relevancia e atualizacao dos da-
dos, de acordo com a necessidade e para o cumpri-
mento da finalidade de seu tratamento;

VI - transparéncia: garantia, aos titulares, de in-
formacoes claras, precisas e facilmente acessiveis
sobre a realizacdo do tratamento e os respectivos
agentes de tratamento, observados os segredos co-
mercial e industrial;

VIl - seguranca: utilizacdo de medidas técnicas e
administrativas aptas a proteger os dados pessoais
de acessos nao autorizados e de situagdes aciden-
tais ou ilicitas de destruicao, perda, alteracao, co-
municacdo ou difusao;

VIII - prevencao: adocao de medidas para prevenir
a ocorréncia de danos em virtude do tratamento de
dados pessoais;

IX - ndo discriminacao: impossibilidade de realiza-
cao do tratamento para fins discriminatorios ilicitos
ou abusivos;

X - responsabilizacdo e prestacdo de contas: de-
monstracdo, pelo agente, da adocdo de medidas
eficazes e capazes de comprovar a observancia e
o cumprimento das normas de protecao de dados
pessoais e, inclusive, da eficacia dessas medidas.

CAPITULO Il - DO TRATAMENTO DE DADOS
PESSOAIS

SECAO | - Dos Requisitos para o Tratamento de
Dados Pessoais

Art. 7° O tratamento de dados pessoais somente pode-
ra ser realizado nas seguintes hipdteses:
I - mediante o fornecimento de consentimento
pelo titular;
Il - para o cumprimento de obrigacao legal ou re-
gulatéria pelo controlador;

Il - pela administracdo publica, para o tratamento
e uso compartilhado de dados necessarios a execu-
cdo de politicas publicas previstas em leis e regu-
lamentos ou respaldadas em contratos, convénios
ou instrumentos congéneres, observadas as dispo-
sicdes do Capitulo IV desta Lei;

IV - para a realizacdo de estudos por érgéao de pes-
quisa, garantida, sempre que possivel, a anonimiza-
¢do dos dados pessoais;

V - quando necessario para a execucdo de contra-
to ou de procedimentos preliminares relacionados
a contrato do qual seja parte o titular, a pedido do
titular dos dados;

VI - para o exercicio regular de direitos em proces-
so judicial, administrativo ou arbitral, esse ultimo
nos termos da Lei n° 9.307, de 23 de setembro de
1996 (Lei de Arbitragem) ;

VII - para a protecdo da vida ou da incolumidade
fisica do titular ou de terceiro;

VIII - para a tutela da saude, em procedimento re-
alizado por profissionais da area da saude ou por
entidades sanitarias;

VIII - para a tutela da saude, exclusivamente, em
procedimento realizado por profissionais de saude,
servicos de salde ou autoridade sanitaria; (Reda-
cdo dada pela Lei n° 13.853, de 2019) Vigéncia

IX — quando necessério para atender aos interesses le-
gitimos do controlador ou de terceiro, exceto no caso
de prevalecerem direitos e liberdades fundamentais do
titular que exijam a protecdo dos dados pessoais; ou

X - para a protecao do crédito, inclusive quanto ao

disposto na legislacdo pertinente.

§ 1° (Revogado). (Redacao dada pela Lei n° 13.853,
de 2019)

§ 20 A f tsponibilizacs o .

I Lei . i | dad
. R | I Medida Provisor 869-

de-2018}

§ 2° (Revogado). (Redacdo dada pela Lei n° 13.853,

de 2019) Vigéncia

WWW.CBO.COM.BR



§ 30 O tratamento de dados pessoais cujo acesso
é publico deve considerar a finalidade, a boa-fé e
o interesse publico que justificaram sua disponibi-
lizacdo.

§ 40 E dispensada a exigéncia do consentimento
previsto no caput deste artigo para os dados torna-
dos manifestamente publicos pelo titular, resguar-
dados os direitos do titular e os principios previstos
nesta Lei.

§ 5° O controlador que obteve o consentimento re-
ferido no inciso | do caput deste artigo que necessi-
tar comunicar ou compartilhar dados pessoais com
outros controladores deverd obter consentimento
especifico do titular para esse fim, ressalvadas as
hipéteses de dispensa do consentimento previstas
nesta Lei.

§ 6° A eventual dispensa da exigéncia do consen-
timento ndo desobriga os agentes de tratamento
das demais obrigacdes previstas nesta Lei, espe-
cialmente da observancia dos principios gerais e da
garantia dos direitos do titular.

§ 7° O tratamento posterior dos dados pessoais a
que se referem os §§ 3° e 4° deste artigo podera ser
realizado para novas finalidades, desde que obser-
vados os propésitos legitimos e especificos para o
novo tratamento e a preservacdo dos direitos do
titular, assim como os fundamentos e os principios
previstos nesta Lei. (Incluido pela Lei n° 13.853, de
2019) Vigéncia

dos os tratamentos realizados sob amparo do con-
sentimento anteriormente manifestado enquanto
ndo houver requerimento de eliminagdo, nos termos
do inciso VI do caput do art. 18 desta Lei.

§ 6° Em caso de alteracdo de informacéo referida
nos incisos |, Il, lll ou V do art. 9° desta Lei, o contro-
lador devera informar ao titular, com destaque de
forma especifica do teor das alteragbes, podendo
o titular, nos casos em que o seu consentimento é
exigido, revoga-lo caso discorde da alteracao.

Art. 9° O titular tem direito ao acesso facilitado as infor-
magoes sobre o tratamento de seus dados, que deve-
rao ser disponibilizadas de forma clara, adequada e os-
tensiva acerca de, entre outras caracteristicas previstas
em regulamentacdo para o atendimento do principio
do livre acesso:

I - finalidade especifica do tratamento;

Il - forma e —~duracdo do tratamento, observados os

segredos comercial e industrial;

Il - identificacdo do controlador;

IV - informacgdes de contato do controlador;

V - informagdes acerca do uso compartilhado de

dados pelo controlador e a finalidade;

VI - responsabilidades dos agentes que realizarao

o tratamento; e

VII - direitos do titular, com mencéo explicita aos

direitos contidos no art. 18 desta Lei.

§ 1° Na hip6tese em que o consentimento é re-

querido, esse sera considerado nulo caso as in-
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Art. 8° O consentimento previsto no inciso | do art. 7° des- formacgdes fornecidas ao titular tenham conteudo

ta Lei devera ser fornecido por escrito ou por outro meio enganoso ou abusivo ou ndo tenham sido apre-

gue demonstre a manifestacao de vontade do titular. sentadas previamente com transparéncia, de for-

§ 1° Caso o consentimento seja fornecido por escri-
to, esse devera constar de cladusula destacada das
demais cldusulas contratuais.

§ 2° Cabe ao controlador o 6nus da prova de que o
consentimento foi obtido em conformidade com o
disposto nesta Lei.

§ 30 E vedado o tratamento de dados pessoais me-
diante vicio de consentimento.

§ 4° O consentimento devera referir-se a finalidades
determinadas, e as autorizacdes genéricas para o
tratamento de dados pessoais serao nulas.

§ 5° O consentimento pode ser revogado a qualquer
momento mediante manifestacdo expressa do titu-
lar, por procedimento gratuito e facilitado, ratifica-

ma clara e inequivoca.

§ 2° Na hipotese em que o consentimento é reque-
rido, se houver mudancas da finalidade para o tra-
tamento de dados pessoais ndo compativeis com
o consentimento original, o controlador deverd
informar previamente o titular sobre as mudancas
de finalidade, podendo o titular revogar o consenti-
mento, caso discorde das alteracoes.

§ 3° Quando o tratamento de dados pessoais for
condicado para o fornecimento de produto ou de
servico ou para o exercicio de direito, o titular serd
informado com destaque sobre esse fato e sobre os
meios pelos quais podera exercer os direitos do ti-
tular elencados no art. 18 desta Lei.
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Art. 10. O legitimo interesse do controlador somente
podera fundamentar tratamento de dados pessoais
para finalidades legitimas, consideradas a partir de si-
tuagdes concretas, que incluem, mas nao se limitam a:
I - apoio e promocao de atividades do controlador; e
Il - protecao, em relagdo ao titular, do exercicio re-
gular de seus direitos ou prestacdo de servicos que
o beneficiem, respeitadas as legitimas expectativas
dele e os direitos e liberdades fundamentais, nos
termos desta Lei.
§ 1° Quando o tratamento for baseado no legitimo
interesse do controlador, somente os dados pesso-
ais estritamente necessdrios para a finalidade pre-
tendida poderao ser tratados.
§ 20 O controlador deverd adotar medidas para ga-
rantir a transparéncia do tratamento de dados ba-
seado em seu legitimo interesse.
§ 30 A autoridade nacional podera solicitar ao con-
trolador relatério de impacto a protecao de dados
pessoais, quando o tratamento tiver como funda-
mento seu interesse legitimo, observados os segre-
dos comercial e industrial.

SECAO Il - Do Tratamento de Dados Pessoais Sensiveis
Art. 11. O tratamento de dados pessoais sensiveis
somente poderd ocorrer nas seguintes hipdteses:
I - quando o titular ou seu responsavel legal con-
sentir, de forma especifica e destacada, para finali-
dades especificas;
Il - sem fornecimento de consentimento do titular,
nas hipéteses em que for indispensavel para:
a) cumprimento de obrigacdo legal ou regulatéria
pelo controlador;
b) tratamento compartilhado de dados necessarios
a execucao, pela administracao publica, de politicas
publicas previstas em leis ou regulamentos;
¢) realizacdo de estudos por érgdo de pesquisa, ga-
rantida, sempre que possivel, a anonimizacao dos
dados pessoais sensiveis;
d) exercicio regular de direitos, inclusive em contra-
to e em processo judicial, administrativo e arbitral,
este ultimo nos termos da Lei n® 9.307, de 23 de se-
tembro de 1996 (Lei de Arbitragem) ;
e) protecdo da vida ou da incolumidade fisica do

titular ou de terceiro;

f) tutela da saude, exclusivamente, em procedi-
mento realizado por profissionais de saude, servi-
¢os de saude ou autoridade sanitaria; ou (Redacao
dada pela Lei n° 13.853, de 2019) Vigéncia

g) garantia da prevencao a fraude e a seguranca do
titular, nos processos de identificacdo e autentica-
¢ao de cadastro em sistemas eletronicos, resguar-
dados os direitos mencionados no art. 9° desta Lei
e exceto no caso de prevalecerem direitos e liberda-
des fundamentais do titular que exijam a protecao
dos dados pessoais.

§ 1° Aplica-se o disposto neste artigo a qualquer
tratamento de dados pessoais que revele dados
pessoais sensiveis e que possa causar dano ao titu-
lar, ressalvado o disposto em legislacdo especifica.
§ 2° Nos casos de aplicacdo do disposto nas aline-
as “a” e “b" do inciso Il do caput deste artigo pelos
orgaos e pelas entidades publicas, serd dada publi-
cidade a referida dispensa de consentimento, nos
termos do inciso | do caput do art. 23 desta Lei.

§ 3° A comunicacao ou o uso compartilhado de
dados pessoais sensiveis entre controladores com
objetivo de obter vantagem econémica podera ser
objeto de vedacao ou de regulamentacdo por parte
da autoridade nacional, ouvidos os érgéos setoriais

do Poder Publico, no ambito de suas competéncias.
§ 1 E’ l . ~ lo"
I | ‘o dad . L.
Srica: i I
o d tetar
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§ 40 E vedada a comunicacdo ou o uso compartilha-
do entre controladores de dados pessoais sensiveis
referentes a sallde com objetivo de obter vantagem
econdmica, exceto nas hipdteses relativas a presta-
cao de servicos de saude, de assisténcia farmacéuti-
ca e de assisténcia a saude, desde que observado o
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§ 50 deste artigo, incluidos os servicos auxiliares de
diagnose e terapia, em beneficio dos interesses dos
titulares de dados, e para permitir: (Redacao dada
pela Lei n® 13.853, de 2019) Vigéncia

I - a portabilidade de dados quando solicitada
pelo titular; ou (Incluido pela Lei n° 13.853, de
2019) Vigéncia

Il - as transacdes financeiras e administrativas re-
sultantes do uso e da prestacao dos servicos de que
trata este pardgrafo. (Incluido pela Lei n° 13.853, de
2019) Vigéncia

§ 5° E vedado as operadoras de planos privados
de assisténcia a saude o tratamento de dados de
salide para a pratica de selecao de riscos na con-
tratacdo de qualquer modalidade, assim como na
contratacdo e exclusao de beneficiarios. (Incluido
pela Lei n® 13.853, de 2019) Vigéncia

Art. 12. Os dados anonimizados nédo serao consi-
derados dados pessoais para os fins desta Lei, salvo
quando o processo de anonimizacdo ao qual foram
submetidos for revertido, utilizando exclusivamente
meios préprios, ou quando, com esforcos razoaveis,
puder ser revertido.
§ 1° A determinacdo do que seja razodvel deve levar
em consideracao fatores objetivos, tais como custo
e tempo necessarios para reverter o processo de
anonimizacao, de acordo com as tecnologias dis-
poniveis, e a utilizacdo exclusiva de meios préprios.
§ 20 Poderao ser igualmente considerados como
dados pessoais, para os fins desta Lei, aqueles utili-
zados para formacao do perfil comportamental de
determinada pessoa natural, se identificada.
§ 3° A autoridade nacional podera dispor sobre padrées
e técnicas utilizados em processos de anonimizagao e
realizar verificagOes acerca de sua segurancga, ouvido o
Conselho Nacional de Protecao de Dados Pessoais.

Art. 13. Na realizacao de estudos em saude pubilica, os
orgdos de pesquisa poderdo ter acesso a bases de da-
dos pessoais, que serdo tratados exclusivamente den-
tro do érgao e estritamente para a finalidade de reali-
zacado de estudos e pesquisas e mantidos em ambiente
controlado e seguro, conforme préticas de seguranca
previstas em regulamento especifico e que incluam,
sempre que possivel, a anonimizacao ou pseudonimi-
zacao dos dados, bem como considerem os devidos
padrdes éticos relacionados a estudos e pesquisas.

§ 1° A divulgacdo dos resultados ou de qualquer
excerto do estudo ou da pesquisa de que trata o
caput deste artigo em nenhuma hipétese poderd
revelar dados pessoais.

§ 20 O 6rgao de pesquisa sera o responsavel pela
seguranca da informacdo prevista no caput deste
artigo, ndo permitida, em circunstancia alguma, a
transferéncia dos dados a terceiro.

§ 3° O acesso aos dados de que trata este artigo
sera objeto de regulamentacéo por parte da autori-
dade nacional e das autoridades da area de saude e
sanitdrias, no ambito de suas competéncias.

§ 4° Para os efeitos deste artigo, a pseudonimizagao
é o tratamento por meio do qual um dado perde
a possibilidade de associacao, direta ou indireta, a
um individuo, senao pelo uso de informacgao adi-
cional mantida separadamente pelo controlador
em ambiente controlado e seguro.

SEGAO Ill - Do Tratamento de Dados Pessoais de

Criancas e de Adolescentes

Art. 14. O tratamento de dados pessoais de criancas e de

adolescentes devera ser realizado em seu melhor inte-

resse, nos termos deste artigo e da legislacdo pertinente.
§ 1° O tratamento de dados pessoais de criangas
devera ser realizado com o consentimento especi-
fico e em destaque dado por pelo menos um dos
pais ou pelo responsavel legal.
§ 2° No tratamento de dados de que trata o § 1°
deste artigo, os controladores deverdo manter
publica a informacdo sobre os tipos de dados
coletados, a forma de sua utilizacdo e os proce-
dimentos para o exercicio dos direitos a que se
refere o art. 18 desta Lei.
§ 3° Poderdo ser coletados dados pessoais de
criangas sem o consentimento a que se refere 0 §
1° deste artigo quando a coleta for necessaria para
contatar os pais ou o responsdavel legal, utilizados
uma Unica vez e sem armazenamento, ou para sua
protecdo, e em nenhum caso poderao ser repassa-
dos a terceiro sem o consentimento de que trata o
§ 1° deste artigo.
§ 4° Os controladores ndo deverao condicionar
a participacdo dos titulares de que trata o § 1°
deste artigo em jogos, aplicagdes de internet ou
outras atividades ao fornecimento de informa-
¢Oes pessoais além das estritamente necessarias
a atividade.
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§ 5° O controlador deve realizar todos os esforcos ra-  Art. 18. O titular dos dados pessoais tem direito a obter
zodveis para verificar que o consentimento a que se  do controlador, em relacdo aos dados do titular por ele
refere 0 § 1° deste artigo foi dado pelo responsavel  tratados, a qualquer momento e mediante requisicdo:
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pela crianga, consideradas as tecnologias disponiveis.
§ 6° As informacdes sobre o tratamento de dados
referidas neste artigo deverdo ser fornecidas de
maneira simples, clara e acessivel, consideradas as
caracteristicas fisico-motoras, perceptivas, senso-
riais, intelectuais e mentais do usuario, com uso de
recursos audiovisuais quando adequado, de forma
a proporcionar a informacao necessaria aos pais
ou ao responsavel legal e adequada ao entendi-
mento da criancga.

SECAO IV - Do Término do Tratamento de Dados
Art. 15. O término do tratamento de dados pessoais
ocorrera nas seguintes hipoteses:
I - verificacdo de que a finalidade foi alcancada ou
de que os dados deixaram de ser necessarios ou
pertinentes ao alcance da finalidade especifica al-
mejada;
Il - fim do periodo de tratamento;
Il - comunicacgéo do titular, inclusive no exercicio
de seu direito de revogacao do consentimento con-
forme disposto no § 5° do art. 8° desta Lei, resguar-
dado o interesse publico; ou
IV - determinacdo da autoridade nacional, quando
houver violacdo ao disposto nesta Lei.

Art. 16. Os dados pessoais serdo eliminados apos o tér-
mino de seu tratamento, no ambito e nos limites téc-
nicos das atividades, autorizada a conservacdo para as
seguintes finalidades:
I - cumprimento de obrigacao legal ou regulatéria
pelo controlador;
Il - estudo por 6rgao de pesquisa, garantida, sempre
que possivel, a anonimizacdo dos dados pessoais;
Il - transferéncia a terceiro, desde que respeitados
os requisitos de tratamento de dados dispostos
nesta Lei; ou
IV - uso exclusivo do controlador, vedado seu acesso
por terceiro, e desde que anonimizados os dados.

CAPITULO Il - DOS DIREITOS DO TITULAR
Art. 17. Toda pessoa natural tem assegurada a titulari-
dade de seus dados pessoais e garantidos os direitos
fundamentais de liberdade, de intimidade e de privaci-
dade, nos termos desta Lei.

I - confirmacéo da existéncia de tratamento;

Il - acesso aos dados;

Il - correcdo de dados incompletos, inexatos ou
desatualizados;

IV - anonimizacao, bloqueio ou eliminacdo de da-
dos desnecessarios, excessivos ou tratados em des-
conformidade com o disposto nesta Lei;

V - portabilidade dos dados a outro fornecedor de

servico ou produto, mediante requisicdo expressa,
de acordo com a regulamentacéo da autoridade na-
cional, observados os segredos comercial e industrial;
(Redacao dada pela Lei n° 13.853, de 2019) Vigéncia
VI - eliminacdo dos dados pessoais tratados com o
consentimento do titular, exceto nas hipéteses pre-
vistas no art. 16 desta Lei;

VII - informacao das entidades publicas e privadas
com as quais o controlador realizou uso comparti-
Ihado de dados;

VIII - informacéo sobre a possibilidade de nao for-
necer consentimento e sobre as consequéncias da
negativa;

IX - revogacdo do consentimento, nos termos do §
5°do art. 8° desta Lei.

§ 1° O titular dos dados pessoais tem o direito de
peticionar em relacdo aos seus dados contra o con-
trolador perante a autoridade nacional.

§ 20 O titular pode opor-se a tratamento realizado
com fundamento em uma das hipoteses de dispen-
sa de consentimento, em caso de descumprimento
ao disposto nesta Lei.

§ 30 Os direitos previstos neste artigo serdo exerci-
dos mediante requerimento expresso do titular ou
de representante legalmente constituido, a agente
de tratamento.

§ 4° Em caso de impossibilidade de ado¢ao imediata
da providéncia de que trata o § 3° deste artigo, o con-
trolador enviard ao titular resposta em que podera:

I - comunicar que ndo é agente de tratamento dos
dados e indicar, sempre que possivel, o agente; ou
Il - indicar as razdes de fato ou de direito que impe-
dem a adocdo imediata da providéncia.
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§ 5° O requerimento referido no § 3° deste artigo
sera atendido sem custos para o titular, nos prazos
e nos termos previstos em regulamento.

§ 6° O responsavel devera informar, de maneira
imediata, aos agentes de tratamento com os quais
tenha realizado uso compartilhado de dados a cor-
recdo, a eliminacdo, a anonimizacdo ou o bloqueio
dos dados, para que repitam idéntico procedimen-
to, exceto nos casos em que esta comunicacao seja
comprovadamente impossivel ou implique esforco
desproporcional. (Redacdo dada pela Lei n® 13.853,
de 2019) Vigéncia

§ 7° A portabilidade dos dados pessoais a que
se refere o inciso V do caput deste artigo ndo
inclui dados que ja tenham sido anonimizados
pelo controlador.

§ 8° O direito a que se refere 0 § 1° deste artigo tam-
bém podera ser exercido perante os organismos de
defesa do consumidor.

Art. 19. A confirmacao de existéncia ou o acesso a da-
dos pessoais serao providenciados, mediante requisi-
¢ao do titular:
I - em formato simplificado, imediatamente; ou
Il - por meio de declaracdo clara e completa, que
indique a origem dos dados, a inexisténcia de re-
gistro, os critérios utilizados e a finalidade do tra-
tamento, observados os segredos comercial e in-
dustrial, fornecida no prazo de até 15 (quinze) dias,
contado da data do requerimento do titular.
§ 1° Os dados pessoais serao armazenados em for-
mato que favoreca o exercicio do direito de acesso.
§ 2° As informacdes e os dados poderao ser forneci-
dos, a critério do titular:
I - por meio eletronico, seguro e idoneo para esse
fim; ou
Il - sob forma impressa.
§ 3° Quando o tratamento tiver origem no consen-
timento do titular ou em contrato, o titular pode-
rd solicitar cépia eletronica integral de seus dados
pessoais, observados os segredos comercial e in-
dustrial, nos termos de regulamentacdo da autori-
dade nacional, em formato que permita a sua utili-
zacgao subsequente, inclusive em outras operacoes
de tratamento.
§ 4° A autoridade nacional podera dispor de forma
diferenciada acerca dos prazos previstos nos incisos |
e |l do caput deste artigo para os setores especificos.

Art. 20. O titular dos dados tem direito a solicitar a
revisao de decisdes tomadas unicamente com base
em tratamento automatizado de dados pessoais
que afetem seus interesses, incluidas as decisbées
destinadas a definir o seu perfil pessoal, profissio-
nal, de consumo e de crédito ou os aspectos de sua
personalidade. (Redacdo dada pela Lei n° 13.853,
de 2019) Vigéncia
§ 1° O controlador devera fornecer, sempre que so-
licitadas, informacoes claras e adequadas a respeito
dos critérios e dos procedimentos utilizados para a
decisdo automatizada, observados os segredos co-
mercial e industrial.
§ 2° Em caso de ndo oferecimento de informacgoes
de que trata o § 1° deste artigo baseado na obser-
vancia de segredo comercial e industrial, a autori-
dade nacional poderad realizar auditoria para verifi-
cacdo de aspectos discriminatérios em tratamento
automatizado de dados pessoais.
§ 3° (VETADO). (Incluido pela Lei n° 13.853, de
2019) Vigéncia

Art. 21. Os dados pessoais referentes ao exercicio regu-
lar de direitos pelo titular ndo podem ser utilizados em
seu prejuizo.

Art. 22. A defesa dos interesses e dos direitos dos titu-
lares de dados podera ser exercida em juizo, individual
ou coletivamente, na forma do disposto na legislagdo
pertinente, acerca dos instrumentos de tutela individu-
al e coletiva.
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CAPITULO IV - DO TRATAMENTO DE DA-
DOS PESSOAIS PELO PODER PUBLICO

SECAO I - Das Regras

Art. 23. O tratamento de dados pessoais pelas pessoas
juridicas de direito publico referidas no paragrafo uni-
co do art. 1° da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de
2011 (Lei de Acesso a Informacao) , devera ser realizado
para o atendimento de sua finalidade publica, na per-
secucao do interesse publico, com o objetivo de exe-
cutar as competéncias legais ou cumprir as atribuicoes
legais do servigo publico, desde que:
I - sejam informadas as hip6teses em que, no exer-
cicio de suas competéncias, realizam o tratamento
de dados pessoais, fornecendo informagdes claras
e atualizadas sobre a previsdo legal, a finalidade, os
procedimentos e as praticas utilizadas para a exe-
cucao dessas atividades, em veiculos de facil aces-
so, preferencialmente em seus sitios eletronicos;
Il - (VETADO); e
" o indicad | I "
Sesd o dad s
Il - seja indicado um encarregado quando realiza-
rem operacdes de tratamento de dados pessoais,
nos termos do art. 39 desta Lei; e (Redacdo dada
pela Lei n° 13.853, de 2019) Vigéncia
IV - (VETADO). (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
Vigéncia
§ 1° A autoridade nacional podera dispor sobre as
formas de publicidade das operagdes de tratamento.
§ 2° O disposto nesta Lei ndo dispensa as pessoas ju-
ridicas mencionadas no caput deste artigo de insti-
tuir as autoridades de que trata a Lei n° 12.527, de 18
de novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informacao) .
§ 3¢ Os prazos e procedimentos para exercicio dos
direitos do titular perante o Poder Publico observa-
rdo o disposto em legislacao especifica, em especial
as disposicoes constantes da Lei n° 9.507, de 12 de
novembro de 1997 (Lei do Habeas Data) , da Lei n°
9.784, de 29 de janeiro de 1999 (Lei Geral do Pro-
cesso Administrativo) , e da Lei n° 12.527, de 18 de
novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informacgao) .
§ 4° Os servigos notariais e de registro exercidos em
carater privado, por delegac¢do do Poder Publico, terdo
0 mesmo tratamento dispensado as pessoas juridicas
referidas no caput deste artigo, nos termos desta Lei.

§ 50 Os 6rgdos notariais e de registro devem forne-
cer acesso aos dados por meio eletrénico para a ad-
ministracdo publica, tendo em vista as finalidades
de que trata o caput deste artigo.

Art. 24. As empresas publicas e as sociedades de eco-

nomia mista que atuam em regime de concorréncia,

sujeitas ao disposto no art. 173 da Constituicao Federal ,

terdo o mesmo tratamento dispensado as pessoas juridi-

cas de direito privado particulares, nos termos desta Lei.
Paragrafo Unico. As empresas publicas e as socie-
dades de economia mista, quando estiverem ope-
racionalizando politicas publicas e no ambito da
execucao delas, terdo o mesmo tratamento dispen-
sado aos o6rgdos e as entidades do Poder Publico,
nos termos deste Capitulo.

Art. 25. Os dados deverdo ser mantidos em formato
interoperavel e estruturado para o uso compartilhado,
com vistas a execucao de politicas publicas, a presta-
¢ado de servicos publicos, a descentralizacao da ativida-
de publica e a disseminacdo e ao acesso das informa-
¢Oes pelo publico em geral.

Art. 26. O uso compartilhado de dados pessoais pelo
Poder Publico deve atender a finalidades especificas
de execucao de politicas publicas e atribuicao legal
pelos 6rgdos e pelas entidades publicas, respeitados
os principios de protecdo de dados pessoais elenca-
dos no art. 6° desta Lei.
§ 10 E vedado ao Poder Publico transferir a entida-
des privadas dados pessoais constantes de bases
de dados a que tenha acesso, exceto:
I - em casos de execucdo descentralizada de ati-
vidade publica que exija a transferéncia, exclusi-
vamente para esse fim especifico e determinado,
observado o disposto na Lei n° 12.527, de 18 de
novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informacgao) ;
I1 - (VETADO);

Il - nos casos em que os dados forem acessiveis
publicamente, observadas as disposi¢des desta Lei.
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IV - quando houver previsdo legal ou a transfe-
réncia for respaldada em contratos, convénios ou
instrumentos congéneres; ou (Incluido pela Lei n°
13.853,de 2019)

V - na hipétese de a transferéncia dos dados ob-
jetivar exclusivamente a prevencao de fraudes e
irregularidades, ou proteger e resguardar a segu-
ranca e a integridade do titular dos dados, desde
que vedado o tratamento para outras finalidades.
(Incluido pela Lei n® 13.853, de 2019) Vigéncia
Vi—nos—casosem—¢te-osdadosforem—acessiveis
retui 1 Medida Provisor 869-de 2018)
§ 2° Os contratos e convénios de que trata o § 1°
deste artigo deverdo ser comunicados a autoridade
nacional.

Art. 27. A comunicacdo ou o uso compartilhado de

dados pessoais de pessoa juridica de direito publico
a pessoa de direito privado sera informado a auto-
ridade nacional e dependera de consentimento do
titular, exceto:
I - nas hipéteses de dispensa de consentimento
previstas nesta Lei;
Il - nos casos de uso compartilhado de dados, em
que serd dada publicidade nos termos do inciso |
do caput do art. 23 desta Lei; ou
Il - nas excecbes constantes do § 1° do art. 26
desta Lei.

Paragrafo uUnico. A informacao a autoridade nacio-
nal de que trata o caput deste artigo serad objeto
de regulamentacao. (Incluido pela Lei n® 13.853, de
2019) Vigéncia

Art. 28. (VETADO).

Art. 29. A autoridade nacional poderd solicitar, a qual-

quer momento, aos 6rgaos e as entidades do poder pu-
blico a realizacdo de operacdes de tratamento de da-
dos pessoais, informacdes especificas sobre o ambito e
a natureza dos dados e outros detalhes do tratamento
realizado e podera emitir parecer técnico complemen-
tar para garantir o cumprimento desta Lei. (Redacao
dada pela Lei n° 13.853, de 2019) Vigéncia

Art. 30. A autoridade nacional podera estabelecer nor-
mas complementares para as atividades de comunica-
¢ao e de uso compartilhado de dados pessoais.

SECAO Il - Da Responsabilidade

Art. 31. Quando houver infracdo a esta Lei em decor-
réncia do tratamento de dados pessoais por 6rgdos
publicos, a autoridade nacional podera enviar informe
com medidas cabiveis para fazer cessar a violacao.

Art. 32. A autoridade nacional poderd solicitar a agen-
tes do Poder Publico a publicagao de relatérios de im-
pacto a protecao de dados pessoais e sugerir a ado¢ao
de padroes e de boas praticas para os tratamentos de
dados pessoais pelo Poder Publico.
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CAPITULO V - DA TRANSFERENCIA INTER-
NACIONAL DE DADOS

Art. 33. A transferéncia internacional de dados pessoais

somente é permitida nos seguintes casos:
I - para paises ou organismos internacionais que
proporcionem grau de protecdo de dados pessoais
adequado ao previsto nesta Lei;
Il - quando o controlador oferecer e comprovar ga-
rantias de cumprimento dos principios, dos direitos
do titular e do regime de protecdo de dados previs-
tos nesta Lei, na forma de:
a) cladusulas contratuais especificas para determina-
da transferéncia;
b) cldusulas-padrao contratuais;
¢) normas corporativas globais;
d) selos, certificados e codigos de conduta regular-
mente emitidos;
lll - quando a transferéncia for necessaria para a coo-
peracao juridica internacional entre 6rgaos publicos
de inteligéncia, de investigacao e de persecucdo, de
acordo com os instrumentos de direito internacional;
IV - quando a transferéncia for necessdria para a
protecdo da vida ou da incolumidade fisica do ti-
tular ou de terceiro;
V - quando a autoridade nacional autorizar a trans-
feréncia;
VI - quando a transferéncia resultar em compromisso
assumido em acordo de cooperagao internacional;
VIl - quando a transferéncia for necesséria para a
execucdo de politica publica ou atribuicado legal do
servico publico, sendo dada publicidade nos ter-
mos do inciso | do caput do art. 23 desta Lei;
VIl - quando o titular tiver fornecido o seu con-
sentimento especifico e em destaque para a trans-
feréncia, com informacdo prévia sobre o carater in-
ternacional da operacéo, distinguindo claramente
esta de outras finalidades; ou
IX — quando necessario para atender as hipoteses
previstas nos incisos I, V e Vl do art. 7° desta Lei.
Paragrafo Unico. Para os fins do inciso | deste artigo, as
pessoas juridicas de direito publico referidas no paré-
grafo Unico do art. 1°da Lei n° 12.527, de 18 de novem-
bro de 2011 (Lei de Acesso a Informagao), no ambito de
suas competéncias legais, e responsaveis, no ambito de
suas atividades, poderdo requerer a autoridade nacio-
nal a avaliacdo do nivel de protecdo a dados pessoais
conferido por pais ou organismo internacional.

Art. 34. O nivel de protecdo de dados do pais estran-
geiro ou do organismo internacional mencionado no
inciso | do caput do art. 33 desta Lei serd avaliado pela
autoridade nacional, que levard em consideracéo:
I - as normas gerais e setoriais da legislacao em vigor
no pais de destino ou no organismo internacional;
Il - a natureza dos dados;
lll - a observancia dos principios gerais de protecao
de dados pessoais e direitos dos titulares previstos
nesta Lei;
IV - a adocdo de medidas de seguranga previstas
em regulamento;
V - a existéncia de garantias judiciais e institucionais
para o respeito aos direitos de protecdo de dados
pessoais; e
VI - outras circunstancias especificas relativas
a transferéncia.

Art. 35. A definicdo do contelddo de clausulas-padrao
contratuais, bem como a verificagdo de clausulas contra-
tuais especificas para uma determinada transferéncia,
normas corporativas globais ou selos, certificados e c6-
digos de conduta, a que se refere o inciso Il do caput do
art. 33 desta Lei, sera realizada pela autoridade nacional.
§ 1° Para a verificacdo do disposto no caput deste arti-
go, deverao ser considerados os requisitos, as condicoes
e as garantias minimas para a transferéncia que obser-
vem os direitos, as garantias e os principios desta Lei.
§ 2° Na analise de cldusulas contratuais, de docu-
mentos ou de normas corporativas globais subme-
tidas a aprovacdo da autoridade nacional, poderédo
ser requeridas informacdes suplementares ou rea-
lizadas diligéncias de verificacdo quanto as opera-
¢Oes de tratamento, quando necessario.
§ 3° A autoridade nacional poderd designar orga-
nismos de certificacdo para a realizacdo do previsto
no caput deste artigo, que permanecerdo sob sua
fiscalizacdo nos termos definidos em regulamento.
§ 40 Os atos realizados por organismo de certifica-
¢ao poderdo ser revistos pela autoridade nacional
e, caso em desconformidade com esta Lei, submeti-
dos a revisao ou anulados.
§ 50 As garantias suficientes de observancia dos
principios gerais de protecdo e dos direitos do ti-
tular referidas no caput deste artigo serdo também
analisadas de acordo com as medidas técnicas e
organizacionais adotadas pelo operador, de acordo
com o previsto nos §§ 1° e 2° do art. 46 desta Lei.
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Art. 36. As alteracdes nas garantias apresentadas como
suficientes de observancia dos principios gerais de prote-
¢do e dos direitos do titular referidas no inciso Il do art. 33
desta Lei deverdo ser comunicadas a autoridade nacional.

CAPITULO VI - DOS AGENTES DE TRATA-
MENTO DE DADOS PESSOAIS

SECAO I - Do Controlador e do Operador

Art. 37. O controlador e o operador devem manter re-
gistro das operacdes de tratamento de dados pessoais
que realizarem, especialmente quando baseado no le-
gitimo interesse.

Art. 38. A autoridade nacional podera determinar ao con-

trolador que elabore relatério de impacto a protecdo de

dados pessoais, inclusive de dados sensiveis, referente a

suas operac¢oes de tratamento de dados, nos termos de re-

gulamento, observados os segredos comercial e industrial.
Paragrafo Unico. Observado o disposto no caput
deste artigo, o relatério deverd conter, no minimo,
a descricdo dos tipos de dados coletados, a meto-
dologia utilizada para a coleta e para a garantia da
seguranca das informacdes e a andlise do controla-
dor com relacdo a medidas, salvaguardas e meca-
nismos de mitigacao de risco adotados.

Art. 39. O operador devera realizar o tratamento se-
gundo as instrucdes fornecidas pelo controlador, que
verificard a observancia das préprias instrucdes e das
normas sobre a matéria.

Art. 40. A autoridade nacional podera dispor sobre pa-
drées de interoperabilidade para fins de portabilidade,
livre acesso aos dados e seguranca, assim como sobre
o tempo de guarda dos registros, tendo em vista espe-
cialmente a necessidade e a transparéncia.

SECAO Il - Do Encarregado pelo Tratamento de Da-
dos Pessoais

Art. 41. O controlador devera indicar encarregado pelo
tratamento de dados pessoais.
§ 1° A identidade e as informacdes de contato do
encarregado deverao ser divulgadas publicamente,
de forma clara e objetiva, preferencialmente no si-
tio eletrénico do controlador.

§ 20 As atividades do encarregado consistem em:

I - aceitar reclamagdes e comunicagdes dos titula-
res, prestar esclarecimentos e adotar providéncias;
Il - receber comunicacbes da autoridade nacional e
adotar providéncias;

Il - orientar os funcionarios e os contratados da en-
tidade a respeito das praticas a serem tomadas em
relacdo a protecdo de dados pessoais; e

IV - executar as demais atribuicbes determina-
das pelo controlador ou estabelecidas em nor-
mas complementares.

§ 32 A autoridade nacional poderd estabelecer nor-
mas complementares sobre a definicao e as atribui-
¢Oes do encarregado, inclusive hipéteses de dis-
pensa da necessidade de sua indicacao, conforme
a natureza e o porte da entidade ou o volume de
operagOes de tratamento de dados.

§ 4° (VETADO). (Incluido pela Lei n° 13.853, de
2019) Vigéncia

Secao lll - Da Responsabilidade e do Ressarcimento
de Danos
Art. 42. O controlador ou o operador que, em razao do
exercicio de atividade de tratamento de dados pesso-
ais, causar a outrem dano patrimonial, moral, individu-
al ou coletivo, em violacdo a legislagcao de protecao de
dados pessoais, é obrigado a repara-lo.
§ 1° A fim de assegurar a efetiva indenizacdo ao
titular dos dados:
| - o operador responde solidariamente pelos da-
nos causados pelo tratamento quando descumprir
as obrigacgdes da legislacdo de protecdo de dados
ou quando ndo tiver sequido as instrugdes licitas do
controlador, hipétese em que o operador equipara-
-se ao controlador, salvo nos casos de exclusdo pre-
vistos no art. 43 desta Lej;
Il - os controladores que estiverem diretamente en-
volvidos no tratamento do qual decorreram danos ao
titular dos dados respondem solidariamente, salvo
nos casos de exclusao previstos no art. 43 desta Lei.
§ 2° 0 juiz, no processo civil, poderd inverter o 6nus
da prova a favor do titular dos dados quando, a seu
juizo, for verossimil a alegac¢ao, houver hipossufici-
éncia para fins de producao de prova ou quando a
producdo de prova pelo titular resultar-lhe excessi-
vamente onerosa.
§ 3° As acdes de reparacdo por danos coletivos
que tenham por objeto a responsabilizacdo nos
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termos do caput deste artigo podem ser exerci-
das coletivamente em juizo, observado o dispos-
to na legislacao pertinente.

§ 40 Aquele que reparar o dano ao titular tem di-
reito de regresso contra os demais responsdveis, na
medida de sua participagao no evento danoso.

Art. 43. Os agentes de tratamento s6 nao serdo respon-
sabilizados quando provarem:
I - que nao realizaram o tratamento de dados pes-
soais que lhes é atribuido;
Il - que, embora tenham realizado o tratamento de
dados pessoais que lhes é atribuido, ndo houve vio-
lacéo a legislacdo de protecdo de dados; ou
Il - que o dano é decorrente de culpa exclusiva do
titular dos dados ou de terceiro.

Art. 44. O tratamento de dados pessoais sera irregu-
lar quando deixar de observar a legislacdo ou quando
nao fornecer a seguranca que o titular dele pode es-
perar, consideradas as circunstancias relevantes, entre
as quais:
I - 0o modo pelo qual é realizado;
Il - o resultado e os riscos que razoavelmente dele
se esperam;
Il - as técnicas de tratamento de dados pessoais
disponiveis a época em que foi realizado.
Paragrafo unico. Responde pelos danos decorren-
tes da violacdo da seguranca dos dados o controla-
dor ou o operador que, ao deixar de adotar as medi-
das de seguranca previstas no art. 46 desta Lei, der
causa ao dano.

Art. 45. As hip6teses de violacdo do direito do titular
no ambito das relagées de consumo permanecem su-
jeitas as regras de responsabilidade previstas na legis-
lacdo pertinente.

CAPITULO VII - DA SEGURANCA E DAS
BOAS PRATICAS

SECAO I - Da Seguranca e do Sigilo de Dados

Art. 46. Os agentes de tratamento devem adotar me-
didas de seguranca, técnicas e administrativas aptas a
proteger os dados pessoais de acessos nao autorizados
e de situacdes acidentais ou ilicitas de destruicao, per-
da, alteracao, comunicacdo ou qualquer forma de tra-
tamento inadequado ou ilicito.

§ 1° A autoridade nacional poderd dispor sobre
padrbes técnicos minimos para tornar aplicavel o
disposto no caput deste artigo, considerados a na-
tureza das informacodes tratadas, as caracteristicas
especificas do tratamento e o estado atual da tec-
nologia, especialmente no caso de dados pessoais
sensiveis, assim como os principios previstos no ca-
put do art. 6° desta Lei.

§ 2° As medidas de que trata o caput deste artigo
deverao ser observadas desde a fase de concepcao
do produto ou do servico até a sua execugao.

Art.47.0s agentes de tratamento ou qualquer outra pessoa
que intervenha em uma das fases do tratamento obriga-se
a garantir a seguranca da informagdo prevista nesta Lei em
relacdo aos dados pessoais, mesmo apds o seu término.

Art. 48. O controlador devera comunicar a autoridade
nacional e ao titular a ocorréncia de incidente de se-
guranca que possa acarretar risco ou dano relevante
aos titulares.
§ 1° A comunicacgao serd feita em prazo razodvel,
conforme definido pela autoridade nacional, e de-
vera mencionar, no minimo:
|- adescricdo da natureza dos dados pessoais afetados;
Il - as informagdes sobre os titulares envolvidos;
Il - aindicacao das medidas técnicas e de seguran-
ca utilizadas para a protecao dos dados, observa-
dos os segredos comercial e industrial;
IV - os riscos relacionados ao incidente;
V - os motivos da demora, no caso de a comunica-
¢do ndo ter sido imediata; e
VI - as medidas que foram ou que serdo adotadas
para reverter ou mitigar os efeitos do prejuizo.
§ 2° A autoridade nacional verificard a gravidade
do incidente e poderd, caso necessario para a sal-
vaguarda dos direitos dos titulares, determinar ao
controlador a adoc¢do de providéncias, tais como:
I - ampla divulgacéo do fato em meios de comu-
nicagao; e
Il - medidas para reverter ou mitigar os efeitos
do incidente.
§ 3°No juizo de gravidade do incidente, serd avalia-
da eventual comprovacdo de que foram adotadas
medidas técnicas adequadas que tornem os dados
pessoais afetados ininteligiveis, no ambito e nos li-
mites técnicos de seus servicos, para terceiros ndo
autorizados a acessa-los.
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Art. 49. Os sistemas utilizados para o tratamento de da-
dos pessoais devem ser estruturados de forma a aten-
der aos requisitos de seguranca, aos padrdes de boas
préticas e de governanca e aos principios gerais previs-
tos nesta Lei e as demais normas regulamentares.

SEGAO Il - Das Boas Praticas e da Governanga
Art. 50. Os controladores e operadores, no ambito de
suas competéncias, pelo tratamento de dados pessoais,
individualmente ou por meio de associagcdes, poderao
formular regras de boas praticas e de governanca que
estabelecam as condi¢des de organizacdo, o regime de
funcionamento, os procedimentos, incluindo reclama-
¢oes e peticdes de titulares, as normas de seguranca, os
padrdes técnicos, as obrigagdes especificas para os di-
versos envolvidos no tratamento, as acdes educativas,
0s mecanismos internos de supervisdo e de mitigacdo
de riscos e outros aspectos relacionados ao tratamento
de dados pessoais.
§ 1° Ao estabelecer regras de boas praticas, o con-
trolador e o operador levarao em consideracao, em
relacdo ao tratamento e aos dados, a natureza, o
escopo, a finalidade e a probabilidade e a gravida-
de dos riscos e dos beneficios decorrentes de trata-
mento de dados do titular.
§ 2° Na aplicagao dos principios indicados nos inci-
sos VIl e VIl do caput do art. 6° desta Lei, o contro-
lador, observados a estrutura, a escala e o volume
de suas operagdes, bem como a sensibilidade dos
dados tratados e a probabilidade e a gravidade dos
danos para os titulares dos dados, podera:
I - implementar programa de governanga em pri-
vacidade que, no minimo:
a) demonstre o comprometimento do controlador
em adotar processos e politicas internas que assegu-
rem o cumprimento, de forma abrangente, de normas
e boas praticas relativas a protecao de dados pessoais;
b) seja aplicavel a todo o conjunto de dados pes-
soais que estejam sob seu controle, independente-
mente do modo como se realizou sua coleta;
) seja adaptado a estrutura, a escala e ao volume
de suas operag¢des, bem como a sensibilidade dos
dados tratados;
d) estabeleca politicas e salvaguardas adequadas
com base em processo de avaliagao sistematica de
impactos e riscos a privacidade;
e) tenha o objetivo de estabelecer relacao de con-
fianca com o titular, por meio de atuacao transpa-

rente e que assegure mecanismos de participacao
do titular;

f) esteja integrado a sua estrutura geral de go-
vernanca e estabeleca e aplique mecanismos de
supervisao internos e externos;

g) conte com planos de resposta a incidentes e
remediacdo; e

h) seja atualizado constantemente com base em in-
formacdes obtidas a partir de monitoramento con-
tinuo e avaliagdes periddicas;

Il - demonstrar a efetividade de seu programa de
governanc¢a em privacidade quando apropriado e,
em especial, a pedido da autoridade nacional ou de
outra entidade responsdvel por promover o cum-
primento de boas praticas ou cédigos de condu-
ta, os quais, de forma independente, promovam o
cumprimento desta Lei.

§ 3° As regras de boas praticas e de governanca
deverdo ser publicadas e atualizadas periodica-
mente e poderdo ser reconhecidas e divulgadas
pela autoridade nacional.

Art. 51. A autoridade nacional estimulard a adocao de
padrées técnicos que facilitem o controle pelos titula-
res dos seus dados pessoais.

CAPITULO VIII - DA FISCALIZAGCAO

SECAO | - Das Sanc¢des Administrativas
Art. 52. Os agentes de tratamento de dados, em razao
das infracbes cometidas as normas previstas nesta Lei,
ficam sujeitos as seguintes san¢des administrativas
aplicaveis pela autoridade nacional: (Vigéncia)
| - adverténcia, com indicacao de prazo para ado-
cao de medidas corretivas;
Il-multa simples, de até 2% (dois por cento) do fatura-
mento da pessoa juridica de direito privado, grupo ou
conglomerado no Brasil no seu ultimo exercicio, exclu-
idos os tributos, limitada, no total, a RS 50.000.000,00
(cinquenta milhdes de reais) por infracdo;
Il - multa didria, observado o limite total a que se
refere o inciso Il;
IV - publicizacdo da infracdo apds devidamente
apurada e confirmada a sua ocorréncia;
V - bloqueio dos dados pessoais a que se refere a
infracdo até a sua regularizacéo;
VI - eliminacdo dos dados pessoais a que se refere
ainfragao;
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VII - (VETADO);

VIl - (VETADO);

IX - (VETADO).

{Promutgacdopartesvetadas)
{Promutgaciopartesvetadas)
20t9-Promulgacdopartesvetadas}

X - suspensao parcial do funcionamento do banco
de dados a que se refere a infracdo pelo periodo ma-
ximo de 6 (seis) meses, prorrogavel por igual periodo,
até a regularizacdo da atividade de tratamento pelo
controlador; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

Xl - suspensdo do exercicio da atividade de tratamen-
to dos dados pessoais a que se refere a infracdo pelo
periodo maximo de 6 (seis) meses, prorrogavel por
igual periodo; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
XII - proibicdo parcial ou total do exercicio de ativi-
dades relacionadas a tratamento de dados. (Inclui-
do pela Lei n° 13.853, de 2019)

§ 1° As sancgoes serdo aplicadas apds procedimento
administrativo que possibilite a oportunidade da am-
pla defesa, de forma gradativa, isolada ou cumulativa,
de acordo com as peculiaridades do caso concreto e
considerados os seguintes parametros e critérios:

I - a gravidade e a natureza das infra¢des e dos di-
reitos pessoais afetados;

Il - a boa-fé do infrator;

lll - a vantagem auferida ou pretendida pelo infrator;
IV - a condicdo econémica do infrator;

V - a reincidéncia;

VI - o grau do dano;

VII - a cooperacao do infrator;

VIII - a adocdo reiterada e demonstrada de meca-
nismos e procedimentos internos capazes de mini-
mizar o dano, voltados ao tratamento seguro e ade-
quado de dados, em consonancia com o disposto
no inciso Il do § 2° do art. 48 desta Lei;

IX-a adocéo de politica de boas praticas e governanca;
X - a pronta adocao de medidas corretivas; e

Xl - a proporcionalidade entre a gravidade da falta
e aintensidade da sancao.

) ses-administrativas—civi d
frid s .

§ 2° O disposto neste artigo ndo substitui a aplica-
¢ao de san¢des administrativas, civis ou penais defi-

nidas na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, e
em legislacdo especifica. (Redagdo dada pela Lei n°
13.853, de 2019) Vigéncia

§ 30 O disposto nos incisos I, IV, V, VI, X, Xl e XIl do
caput deste artigo podera ser aplicado as entidades
e aos o6rgdos publicos, sem prejuizo do disposto na
Lei n° 8.112, de 11 de dezembro de 1990, na Lei n°
8.429, de 2 de junho de 1992, e na Lein° 12.527, de
18 de novembro de 2011. (Redacdo dada pela Lei n°
13.853, de 2019)

§ 4° No célculo do valor da multa de que trata o in-
ciso Il do caput deste artigo, a autoridade nacional
podera considerar o faturamento total da empresa
ou grupo de empresas, quando nao dispuser do va-
lor do faturamento no ramo de atividade empresa-
rial em que ocorreu a infracdo, definido pela autori-
dade nacional, ou quando o valor for apresentado
de forma incompleta ou nao for demonstrado de
forma inequivoca e id6nea.

§ 5°0 produto da arrecadacao das multas aplicadas
pela ANPD, inscritas ou nao em divida ativa, sera
destinado ao Fundo de Defesa de Direitos Difusos
de que tratam o art. 13 da Lei n° 7.347, de 24 de
julho de 1985, e a Lei n° 9.008, de 21 de marco de
1995. (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
{Promulgacdopartesvetadas)

§ 6° As sangOes previstas nos incisos X, XI e XIl do
caput deste artigo serdo aplicadas: (Incluido pela
Lei n°13.853, de 2019)

I - somente apos ja ter sido imposta ao menos 1
(uma) das sancdes de que tratam os incisos I, llI,
IV, V e VI do caput deste artigo para o mesmo caso
concreto; e (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

Il - em caso de controladores submetidos a outros
orgédos e entidades com competéncias sanciona-
torias, ouvidos esses 6rgdos. (Incluido pela Lei n°
13.853,de 2019)

§ 7° Os vazamentos individuais ou 0s acessos nao
autorizados de que trata o caput do art. 46 desta
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Lei poderao ser objeto de conciliacao direta entre
controlador e titular e, caso ndo haja acordo, o con-
trolador estara sujeito a aplicagao das penalidades
de que trata este artigo. (Incluido pela Lei n° 13.853,
de 2019) Vigéncia

Art. 53. A autoridade nacional definira, por meio de
regulamento préprio sobre san¢des administrativas a
infracdes a esta Lei, que devera ser objeto de consulta
publica, as metodologias que orientarao o célculo do
valor-base das san¢des de multa. (Vigéncia)
§ 1° As metodologias a que se refere o caput des-
te artigo devem ser previamente publicadas, para
ciéncia dos agentes de tratamento, e devem apre-
sentar objetivamente as formas e dosimetrias para
o calculo do valor-base das sanc¢des de multa, que
deverao conter fundamentacdo detalhada de to-
dos os seus elementos, demonstrando a observan-
cia dos critérios previstos nesta Lei.
§ 2° O regulamento de san¢des e metodologias cor-
respondentes deve estabelecer as circunstancias e as
condig¢bes para a ado¢ao de multa simples ou diaria.

Art. 54. O valor da sancao de multa didria aplicavel as
infracdes a esta Lei deve observar a gravidade da falta
e a extensdo do dano ou prejuizo causado e ser funda-
mentado pela autoridade nacional.
Paragrafo Unico. A intimacdo da san¢do de multa di-
aria devera conter, no minimo, a descricdo da obriga-
¢ao imposta, o prazo razodavel e estipulado pelo érgdo
para o seu cumprimento e o valor da multa diaria a ser
aplicada pelo seu descumprimento. (Vigéncia)

CAPITULO IX - DA AUTORIDADE NACIO-
NAL DE PROTECAO DE DADOS (ANPD) E
DO CONSELHO NACIONAL DE PROTECAO
DE DADOS PESSOAIS E DA PRIVACIDADE

SECAO I - Da Autoridade Nacional de Protecio de
Dados (ANPD)
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Art. 55-A. Fica criada a Autoridade Nacional de Prote-

cao de Dados (ANPD), autarquia de natureza especial,

dotada de autonomia técnica e deciséria, com patri-
monio préprio e com sede e foro no Distrito Federal.
(Redacdo dada pela Lei n° 14.460, de 2022)

Art. 55-C. A ANPD é composta de: (Incluido pela Lei n°
13.853,de 2019)
I - Conselho Diretor, 6rgdo maximo de direcéo; (In-
cluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
Il - Conselho Nacional de Protecdo de Dados Pes-
soais e da Privacidade; (Incluido pela Lei n° 13.853,
de 2019)
lll - Corregedoria; (Incluido pela Lei n° 13.853, de
2019)
IV - Ouvidoria; (Incluido pela Lein° 13.853, de 2019)

V—brasod . < oriore

V - (revogado); (Redacdo dada pela Lei n° 14.460,
de 2022)

V-A - Procuradoria; e (Incluido pela Lei n° 14.460,
de 2022)

VI - unidades administrativas e unidades especiali-
zadas necessarias a aplicacdo do disposto nesta Lei.
(Incluido pela Lei n® 13.853, de 2019)

Art. 55-D. O Conselho Diretor da ANPD sera composto

de 5 (cinco) diretores, incluido o Diretor-Presidente. (In-

cluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
§ 1° Os membros do Conselho Diretor da ANPD se-
rao escolhidos pelo Presidente da Republica e por
ele nomeados, apds aprovacao pelo Senado Fede-
ral, nos termos da alinea‘f’do inciso Ill do art. 52 da
Constituicdo Federal, e ocupardo cargo em comis-
sdo do Grupo-Direcdo e Assessoramento Superio-

res - DAS, no minimo, de nivel 5. (Incluido pela Lei
n° 13.853, de 2019)

§ 2° Os membros do Conselho Diretor serao escolhi-
dos dentre brasileiros que tenham reputacdo ilibada,
nivel superior de educacdo e elevado conceito no
campo de especialidade dos cargos para os quais se-
rdo nomeados. (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
§ 3° O mandato dos membros do Conselho Dire-
tor sera de 4 (quatro) anos. (Incluido pela Lei n°
13.853,de 2019)

§ 4° Os mandatos dos primeiros membros do Con-
selho Diretor nomeados serdao de 2 (dois), de 3
(trés), de 4 (quatro), de 5 (cinco) e de 6 (seis) anos,
conforme estabelecido no ato de nomeacao. (Inclu-
ido pela Lei n°13.853, de 2019)

§ 5° Na hipétese de vacancia do cargo no curso do
mandato de membro do Conselho Diretor, o prazo
remanescente sera completado pelo sucessor. (In-
cluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

Art. 55-E. Os membros do Conselho Diretor somente
perderdo seus cargos em virtude de renuncia, conde-
nacao judicial transitada em julgado ou pena de demis-
sdo decorrente de processo administrativo disciplinar.
(Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
§ 1° Nos termos do caput deste artigo, cabe ao Mi-
nistro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia
da Republica instaurar o processo administrativo
disciplinar, que serd conduzido por comissdo es-
pecial constituida por servidores publicos federais
estaveis. (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
§ 20 Compete ao Presidente da Republica deter-
minar o afastamento preventivo, somente quando
assim recomendado pela comissao especial de que
trata o § 1° deste artigo, e proferir o julgamento. (In-
cluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

Art. 55-F. Aplica-se aos membros do Conselho Diretor,
ap6s o exercicio do cargo, o disposto no art. 6° da Lei
n° 12.813, de 16 de maio de 2013. (Incluido pela Lei n°®
13.853, de 2019)
Paragrafo unico. A infracdo ao disposto no caput
deste artigo caracteriza ato de improbidade admi-
nistrativa. (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

Art. 55-G. Ato do Presidente da Repubilica dispora sobre
a estrutura regimental da ANPD. (Incluido pela Lei n°
13.853, de 2019)
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§ 1° Até a data de entrada em vigor de sua estrutura
regimental, a ANPD recebera o apoio técnico e ad-
ministrativo da Casa Civil da Presidéncia da Repu-
blica para o exercicio de suas atividades. (Incluido
pela Lei n® 13.853, de 2019)

§ 2° O Conselho Diretor dispora sobre o regimen-
to interno da ANPD. (Incluido pela Lei n° 13.853,
de 2019)

Art. 55-H. Os cargos em comissao e as funcbes de con-
fianca da ANPD serdo remanejados de outros 6rgaos e
entidades do Poder Executivo federal. (Incluido pela Lei
n° 13.853, de 2019)

Art. 55-1. Os ocupantes dos cargos em comissao e das
funcdes de confianca da ANPD serao indicados pelo
Conselho Diretor e nomeados ou designados pelo Di-
retor-Presidente. (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

Art. 55-J. Compete a ANPD: (Incluido pela Lei n° 13.853,

de 2019)
I - zelar pela protecdo dos dados pessoais, nos termos
da legislacao; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
Il - zelar pela observancia dos segredos comercial
e industrial, observada a protecao de dados pesso-
ais e do sigilo das informacdes quando protegido
por lei ou quando a quebra do sigilo violar os fun-
damentos do art. 2° desta Lei; (Incluido pela Lei n°
13.853, de 2019)
Il - elaborar diretrizes para a Politica Nacional de
Protecdo de Dados Pessoais e da Privacidade; (In-
cluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
IV - fiscalizar e aplicar sangdes em caso de trata-
mento de dados realizado em descumprimento a
legislacdo, mediante processo administrativo que
assegure o contraditério, a ampla defesa e o direito
de recurso; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
V - apreciar peticdes de titular contra controlador
apbs comprovada pelo titular a apresentacao de re-
clamacéo ao controlador nao solucionada no prazo
estabelecido em regulamentacao; (Incluido pela Lei
n° 13.853, de 2019)
VI - promover na populacdo o conhecimento das
normas e das politicas publicas sobre protecdo de
dados pessoais e das medidas de seguranca; (Inclu-
ido pela Lei n° 13.853, de 2019)
VIl - promover e elaborar estudos sobre as pra-
ticas nacionais e internacionais de protecdo de

dados pessoais e privacidade; (Incluido pela Lei n°
13.853,de 2019)

VIII - estimular a adocdo de padrées para servicos
e produtos que facilitem o exercicio de controle
dos titulares sobre seus dados pessoais, os quais
deverao levar em consideracdo as especificidades
das atividades e o porte dos responsaveis; (Incluido
pela Lei n° 13.853, de 2019)

IX - promover a¢des de cooperacdo com autorida-
des de protecdo de dados pessoais de outros pa-
ises, de natureza internacional ou transnacional;
(Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

X - dispor sobre as formas de publicidade das ope-
racoes de tratamento de dados pessoais, respeita-
dos os segredos comercial e industrial; (Incluido
pela Lein® 13.853, de 2019)

Xl - solicitar, a qualquer momento, as entidades do
poder publico que realizem operagdes de tratamento
de dados pessoais informe especifico sobre o ambito,
a natureza dos dados e os demais detalhes do trata-
mento realizado, com a possibilidade de emitir pa-
recer técnico complementar para garantir o cumpri-
mento desta Lei; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
XII - elaborar relatérios de gestdo anuais acerca
de suas atividades; (Incluido pela Lei n° 13.853,
de 2019)

XIll - editar regulamentos e procedimentos sobre
protecdo de dados pessoais e privacidade, bem
como sobre relatérios de impacto a protecdo de
dados pessoais para os casos em que o tratamento
representar alto risco a garantia dos principios ge-
rais de protecao de dados pessoais previstos nesta
Lei; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

XIV - ouvir os agentes de tratamento e a sociedade
em matérias de interesse relevante e prestar con-
tas sobre suas atividades e planejamento; (Incluido
pela Lei n° 13.853, de 2019)

XV - arrecadar e aplicar suas receitas e publicar, no
relatério de gestdo a que se refere o inciso Xl do
caput deste artigo, o detalhamento de suas receitas
e despesas; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
XVI - realizar auditorias, ou determinar sua realiza-
¢ao, no ambito da atividade de fiscalizacdo de que
trata o inciso IV e com a devida observancia do dis-
posto no inciso Il do caput deste artigo, sobre o tra-
tamento de dados pessoais efetuado pelos agentes
de tratamento, incluido o poder publico; (Incluido
pela Lei n° 13.853, de 2019)
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XVII - celebrar, a qualquer momento, compromisso
com agentes de tratamento para eliminar irregulari-
dade, incerteza juridica ou situacao contenciosa no
ambito de processos administrativos, de acordo com
o previsto no Decreto-Lei n° 4.657, de 4 de setembro
de 1942; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

XVIII - editar normas, orientacdes e procedimen-
tos simplificados e diferenciados, inclusive quanto
aos prazos, para que microempresas e empresas
de pequeno porte, bem como iniciativas empre-
sariais de carater incremental ou disruptivo que se
autodeclarem startups ou empresas de inovacao,
possam adequar-se a esta Lei; (Incluido pela Lei n®
13.853, de 2019)

XIX - garantir que o tratamento de dados de idosos
seja efetuado de maneira simples, clara, acessivel e
adequada ao seu entendimento, nos termos desta
Lei e da Lein° 10.741, de 1° de outubro de 2003 (Esta-
tuto do Idoso); (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
XX - deliberar, na esfera administrativa, em carater
terminativo, sobre a interpretacao desta Lei, as suas
competéncias e 0s casos omissos; (Incluido pela Lei
n° 13.853, de 2019)

XXI - comunicar as autoridades competentes as
infracdes penais das quais tiver conhecimento; (In-
cluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

XXII - comunicar aos 6rgaos de controle interno o
descumprimento do disposto nesta Lei por érgaos
e entidades da administracdo publica federal; (In-
cluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

XXIII - articular-se com as autoridades reguladoras
publicas para exercer suas competéncias em seto-
res especificos de atividades econdmicas e gover-
namentais sujeitas a regulacdo; e (Incluido pela Lei
n° 13.853, de 2019)

XXIV - implementar mecanismos simplificados, in-
clusive por meio eletrdnico, para o registro de recla-
magoes sobre o tratamento de dados pessoais em
desconformidade com esta Lei. (Incluido pela Lei n®
13.853, de 2019)

§ 1° Ao impor condicionantes administrativas ao
tratamento de dados pessoais por agente de tra-
tamento privado, sejam eles limites, encargos ou
sujeicdes, a ANPD deve observar a exigéncia de
minima intervencao, assegurados os fundamentos,
os principios e os direitos dos titulares previstos no
art. 170 da Constituicao Federal e nesta Lei. (Inclui-
do pela Lei n° 13.853, de 2019)

§ 2° Os regulamentos e as normas editados pela
ANPD devem ser precedidos de consulta e au-
diéncia publicas, bem como de analises de im-
pacto regulatério. (Incluido pela Lei n° 13.853,
de 2019)

§ 32 A ANPD e os 6rgaos e entidades publicos res-
ponsaveis pela regulacdo de setores especificos da
atividade econémica e governamental devem co-
ordenar suas atividades, nas correspondentes es-
feras de atuacdo, com vistas a assegurar o cumpri-
mento de suas atribuicées com a maior eficiéncia e
promover o adequado funcionamento dos setores
regulados, conforme legislacdo especifica, e o tra-
tamento de dados pessoais, na forma desta Lei. (In-
cluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

§ 4° A ANPD manterd forum permanente de co-
municacao, inclusive por meio de cooperacdo
técnica, com 6rgdos e entidades da administracao
publica responsaveis pela regulagdo de setores es-
pecificos da atividade econdmica e governamen-
tal, a fim de facilitar as competéncias regulatéria,
fiscalizatéria e punitiva da ANPD. (Incluido pela Lei
n° 13.853, de 2019)

§ 5° No exercicio das competéncias de que trata o
caput deste artigo, a autoridade competente deve-
ra zelar pela preservacdo do segredo empresarial e
do sigilo das informacdes, nos termos da lei. (Inclu-
ido pela Lei n°13.853, de 2019)

§ 6° As reclamacées colhidas conforme o dispos-
to no inciso V do caput deste artigo poderdo ser
analisadas de forma agregada, e as eventuais
providéncias delas decorrentes poderdo ser ado-
tadas de forma padronizada. (Incluido pela Lei n°
13.853, de 2019)

Art. 55-K. A aplicacdo das sancdes previstas nesta Lei
compete exclusivamente a ANPD, e suas competéncias
prevalecerao, no que se refere a protecdo de dados
pessoais, sobre as competéncias correlatas de outras
entidades ou 6rgdos da administracao publica. (Inclu-
ido pela Lei n° 13.853, de 2019)
Paragrafo Unico. A ANPD articulara sua atuacdo
com outros érgaos e entidades com competéncias
sancionatdrias e normativas afetas ao tema de pro-
tecdo de dados pessoais e serd o 6rgao central de
interpretacdo desta Lei e do estabelecimento de
normas e diretrizes para a sua implementacao. (In-
cluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
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Art. 55-L. Constituem receitas da ANPD: (Incluido pela

Lei n° 13.853, de 2019)
I - as dotagdes, consignadas no orcamento geral
da Unido, os créditos especiais, os créditos adi-
cionais, as transferéncias e os repasses que lhe
forem conferidos; (Incluido pela Lei n° 13.853,
de 2019)
Il - as doagdes, os legados, as subvencdes e outros
recursos que lhe forem destinados; (Incluido pela
Lei n° 13.853, de 2019)
Il - os valores apurados na venda ou aluguel de
bens méveis e imoveis de sua propriedade; (Inclui-
do pela Lein° 13.853, de 2019)
IV - os valores apurados em aplicacdes no mercado
financeiro das receitas previstas neste artigo; (Inclu-
ido pela Lein° 13.853, de 2019)
V - (VETADO); (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
VI - os recursos provenientes de acordos, con-
vénios ou contratos celebrados com entidades,
organismos ou empresas, publicos ou privados,
nacionais ou internacionais; (Incluido pela Lei n°
13.853, de 2019)
VIl - o produto da venda de publicagdes, material
técnico, dados e informacdes, inclusive para fins de
licitacdo publica. (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

Art. 55-M. Constituem o patriménio da ANPD os bens e
os direitos: (Incluido pela Lei n° 14.460, de 2022)
I - que Ihe forem transferidos pelos érgéos da Presi-
déncia da Republica; e (Incluido pela Lei n° 14.460,
de 2022)
Il - que venha a adquirir ou a incorporar. (Incluido
pela Lei n° 14.460, de 2022)

Art. 56. (VETADO).

Art.57. (VETADO).

SEGAO Il - Do Conselho Nacional de Prote¢ao de Da-
dos Pessoais e da Privacidade
Art. 58. (VETADO).

Art. 58-A. O Conselho Nacional de Protecdo de Dados
Pessoais e da Privacidade serd composto por vinte e trés
representantes, titulares suplentes, dos seguintes or-
gaos: (Incluido pela Medida Proviséria n° 869, de 2018)

| to-PoderE ivo-federat{incluido-pel
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Art. 58-A. O Conselho Nacional de Protecao de Dados
Pessoais e da Privacidade serd composto de 23 (vinte e

trés) representantes, titulares e suplentes, dos seguin-

VIII - 3 (trés) de institui¢des cientificas, tecnoldgicas
e de inovacao; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
IX - 3 (trés) de confederagdes sindicais representa-
tivas das categorias econdmicas do setor produti-
vo; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

X - 2 (dois) de entidades representativas do setor
empresarial relacionado a érea de tratamento de da-
dos pessoais; e (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
XI - 2 (dois) de entidades representativas do setor
laboral. (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

§ 1° Os representantes serao designados por ato
do Presidente da Republica, permitida a delegacao.
(Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

§ 2° Os representantes de que tratam os incisos |, I,
I, IV, V e VI do caput deste artigo e seus suplentes
serao indicados pelos titulares dos respectivos or-
gaos e entidades da administragcao publica. (Inclui-
do pela Lei n° 13.853, de 2019)

§ 30 Os representantes de que tratam os incisos VI,
VIII, IX, X e Xl do caput deste artigo e seus suplentes:
(Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

I - serdo indicados na forma de regulamento; (In-
cluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

Il - ndo poderdo ser membros do Comité Gestor da In-
ternet no Brasil; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
lll - terao mandato de 2 (dois) anos, permitida 1 (uma)
reconducao. (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

§ 40 A participagao no Conselho Nacional de Prote-
¢ao de Dados Pessoais e da Privacidade serd consi-
derada prestacao de servico publico relevante, ndo
remunerada. (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

tes 6rgdos: (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)
I - 5 (cinco) do Poder Executivo federal; (Incluido
pela Lei n® 13.853, de 2019)

Art. 58-B. Compete ao Conselho Nacional de Protecdo
de Dados Pessoais e da Privacidade: (Incluido pela Lei
n° 13.853, de 2019)
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Il - 1 (um) do Senado Federal; (Incluido pela Lei n°®
13.853, de 2019)

Il - 1 (um) da Camara dos Deputados; (Incluido
pela Lei n° 13.853, de 2019)

IV - 1 (um) do Conselho Nacional de Justica; (Inclu-
ido pela Lei n° 13.853, de 2019)

V - 1 (um) do Conselho Nacional do Ministério Pu-
blico; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

VI - 1 (um) do Comité Gestor da Internet no Brasil;
(Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

VII - 3 (trés) de entidades da sociedade civil com
atuacéo relacionada a protecdo de dados pessoais;
(Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

I - propor diretrizes estratégicas e fornecer subsidios
para a elaboracdo da Politica Nacional de Prote¢ao
de Dados Pessoais e da Privacidade e para a atuagao
da ANPD; (Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

Il - elaborar relatérios anuais de avaliacao da exe-
cucao das acOes da Politica Nacional de Protecdo de
Dados Pessoais e da Privacidade; (Incluido pela Lei
n° 13.853, de 2019)

Il - sugerir acdes a serem realizadas pela ANPD; (In-
cluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

IV - elaborar estudos e realizar debates e audiéncias
publicas sobre a protecdao de dados pessoais e da
privacidade; e (Incluido pela Lei n® 13.853, de 2019)
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V - disseminar o conhecimento sobre a protecao
de dados pessoais e da privacidade a populagao.
(Incluido pela Lei n° 13.853, de 2019)

Art. 59. (VETADO).

CAPITULO X - DISPOSICOES FINAIS ETRAN-
SITORIAS

Art. 60. A Lei n° 12.965, de 23 de abril de 2014 (Marco
Civil da Internet) , passa a vigorar com as seguintes al-

teragdes: Vigéncia

“Art. 70

X - exclusao definitiva dos dados pessoais que ti-
ver fornecido a determinada aplicacao de internet,
a seu requerimento, ao término da relacdo entre as
partes, ressalvadas as hipéteses de guarda obriga-
téria de registros previstas nesta Lei e na que dis-
pde sobre a protecdo de dados pessoais;

" (NR)

“Art. 16.

Il - de dados pessoais que sejam excessivos em rela-
¢do a finalidade para a qual foi dado consentimento
pelo seu titular, exceto nas hipoteses previstas na Lei
que dispde sobre a protecao de dados pessoais.” (NR)

Art. 61. A empresa estrangeira sera notificada e inti-
mada de todos os atos processuais previstos nesta
Lei, independentemente de procura¢do ou de dispo-
sicdo contratual ou estatutaria, na pessoa do agente
ou representante ou pessoa responsavel por sua filial,
agéncia, sucursal, estabelecimento ou escritério ins-
talado no Brasil.

Art. 62. A autoridade nacional e o Instituto Nacional
de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira
(Inep), no ambito de suas competéncias, editarao re-
gulamentos especificos para o acesso a dados trata-
dos pela Unido para o cumprimento do disposto no
§ 2° do art. 9° da Lei n° 9.394, de 20 de dezembro de

1996 (Lei de Diretrizes e Bases da Educacao Nacional)
, e aos referentes ao Sistema Nacional de Avaliacdo
da Educacéo Superior (Sinaes), de que trata a Lei n°
10.861, de 14 de abril de 2004 . (Revogado pela Medi-
da Proviséria n° 869, de 2018)

Estudos e Pesquisas EducacionaisAnisio Teixeiranep),

Art. 63. A autoridade nacional estabelecera normas so-
bre a adequacdo progressiva de bancos de dados cons-
tituidos até a data de entrada em vigor desta Lei, consi-
deradas a complexidade das opera¢des de tratamento
e a natureza dos dados.

Art. 64. Os direitos e principios expressos nesta Lei ndo
excluem outros previstos no ordenamento juridico pa-
trio relacionados a matéria ou nos tratados internacio-
nais em que a Republica Federativa do Brasil seja parte.

ito) | btieaciooficiat

Art. 65. Esta Lei entra em vigor: (Redacdo dada pela Lei
n° 13.853, de 2019)
I - dia 28 de dezembro de 2018, quanto aos arts. 55-A,
55-B, 55-C, 55-D, 55-E, 55-F, 55-G, 55-H, 55, 55-J, 55-K,
55-1,58-A e 58-B; e (Incluido pela Lein® 13.853,de 2019)
I-A - dia 1° de agosto de 2021, quanto aos arts.
52,53 e 54; (Incluido pela Lei n° 14.010, de 2020)
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I - 24 (vinte e quatro) meses apds a data de sua pu-
blicacdo, quanto aos demais artigos. (Incluido pela
Lein° 13.853, de 2019)

MICHEL TEMER

Torquato Jardim

Aloysio Nunes Ferreira Filho
Eduardo Refinetti Guardia
Esteves Pedro Colnago Junior
Gilberto Magalhaes Occhi
Gilberto Kassab

Wagner de Campos Rosario
Gustavo do Vale Rocha

llan Goldfajn
Brasilia, 14 de agosto de 2018; 197° da Independéncia
e 130° da Republica.

Raul Jungmann
Eliseu Padilha

LEI N° 14.307

DE 3 DE MARGO DE 2022
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Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, para dispor sobre o processo de atualizacdo das coberturas no
dambito da saude suplementar.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

§ 7° A atualizagao do rol de procedimentos e even-
tos em sadde suplementar pela ANS sera realizada
por meio da instauracdo de processo administrati-
Art. 1° A Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a
vigorar com as seguintes alteragoes:

vo, a ser concluido no prazo de 180 (cento e oiten-
ta) dias, contado da data em que foi protocolado o
pedido, prorrogével por 90 (noventa) dias corridos
“Art. 10.
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§ 4° A amplitude das coberturas no ambito da sau-
de suplementar, inclusive de transplantes e de pro-
cedimentos de alta complexidade, serd estabeleci-
da em norma editada pela ANS.

§ 5° As metodologias utilizadas na avaliacdo de que
trata o § 3° do art. 10-D desta Lei, incluidos os in-
dicadores e os parametros de avaliacdo econémica
de tecnologias em saude utilizados em combinacao
com outros critérios, serdo estabelecidas em norma
editada pela ANS, assessorada pela Comissao de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar, e terdo ampla divulgacao.

§ 6° As coberturas a que se referem as alineas c do
inciso | e g doinciso Il do caput do art. 12 desta Lei
sdo obrigatdrias, em conformidade com a prescri-
¢cao médica, desde que os medicamentos utilizados
estejam registrados no drgdo federal responsavel
pela vigilancia sanitaria, com uso terapéutico apro-
vado para essas finalidades, observado o disposto
no § 7° deste artigo.

quando as circunstancias o exigirem.

§ 8° Os processos administrativos de atualizacdo
do rol de procedimentos e eventos em saude su-
plementar referente aos tratamentos listados nas
alineas c do inciso | e g do inciso Il do caput do art.
12 desta Lei deverdo ser analisados de forma prio-
ritdria e concluidos no prazo de 120 (cento e vin-
te) dias, contado da data em que foi protocolado o
pedido, prorrogavel por 60 (sessenta) dias corridos
quando as circunstancias o exigirem.

§ 9° Finalizado o prazo previsto no § 7° deste
artigo sem manifestacdo conclusiva da ANS no
processo administrativo, serd realizada a inclusdo
automatica do medicamento, do produto de inte-
resse para a saude ou do procedimento no rol de
procedimentos e eventos em salde suplementar
até que haja decisdao da ANS, garantida a continui-
dade da assisténcia iniciada mesmo se a decisao
for desfavoravel a incluséo.

§ 10. As tecnologias avaliadas e recomendadas po-
sitivamente pela Comissao Nacional de Incorpora-
céo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Co-
nitec), instituida pela Lein° 12.401, de 28 de abril de
2011, cuja decisao de incorporacgdo ao SUS ja tenha
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sido publicada, serdo incluidas no Rol de Procedi-
mentos e Eventos em Saude Suplementar no prazo
de até 60 (sessenta) dias.

§ 11. O processo administrativo de que trata o § 7°
deste artigo observard o disposto na Lei n° 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as se-
guintes determinagdes:

I - apresentacao, pelo interessado, dos documen-
tos com as informacgdes necessarias ao atendimen-
to do disposto no § 3° do art. 10-D desta Lei, na for-
ma prevista em regulamento;

Il - apresentacao do preco estabelecido pela Cama-
ra de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, no
caso de medicamentos;

11l - realizacdo de consulta publica pelo prazo de 20
(vinte) dias com a divulgacdo de relatério prelimi-
nar emitido pela Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar;
IV - realizagao de audiéncia publica, na hipotese de
matéria relevante, ou quando tiver recomendacao
preliminar de nédo incorporacao, ou quando solici-
tada por no minimo 1/3 (um terco) dos membros da
Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude Suplementar;

V - divulgacéo do relatério final de que trata o § 3°do
art. 10-D desta Lei da Comissdo de Atualizacdo do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar; e
VI - possibilidade de recurso, no prazo de até 15
(quinze) dias ap6s a divulgacédo do relatério final.” (NR)

“Art. 10-D. Fica instituida a Comissao de Atualizacao do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplemen-
tar a qual compete assessorar a ANS nas atribuicoes de
que trata o § 4° do art. 10 desta Lei.
§ 1° O funcionamento e a composi¢cao da Comissao
de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude Suplementar serao estabelecidos em re-
gulamento.
§ 2° A Comisséo de Atualizacdo do Rol de Proce-
dimentos e Eventos em Saude Suplementar tera
composicdo e regimento definidos em regulamen-
to, com a participacdo nos processos de:
I-1 (um) representante indicado pelo Conselho Fe-
deral de Medicina;
I1- 1 (um) representante da sociedade de especiali-
dade médica, conforme a area terapéutica ou o uso
da tecnologia a ser analisada, indicado pela Asso-
ciacao Médica Brasileira;
11 - 1 (um) representante de entidade representati-

“Art. 12.

va de consumidores de planos de saude;

IV - 1 (um) representante de entidade represen-
tativa dos prestadores de servicos na saude su-
plementar;

V - 1 (um) representante de entidade representati-
va das operadoras de planos privados de assistén-
Cia a saude;

VI - representantes de areas de atuacédo profissio-
nal da saude relacionadas ao evento ou procedi-
mento sob andlise.

§ 32 A Comissao de Atualizacdo do Rol de Procedi-
mentos e Eventos em Saude Suplementar deverd
apresentar relatério que considerara:

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

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos bene-
ficios e dos custos em relacdo as coberturas ja pre-
vistas no rol de procedimentos e eventos em saude
suplementar, quando couber; e

lll - a andlise de impacto financeiro da ampliacao
da cobertura no ambito da saude suplementar.

§ 4° Os membros indicados para compor a Comissao
de Atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude Suplementar, bem como os representantes
designados para participarem dos processos, deverdo
ter formacdo técnica suficiente para compreensao
adequada das evidéncias cientificas e dos critérios uti-
lizados na avaliacao.”

§ 5° O fornecimento previsto nas alineas c do inciso |
e gdoinciso Il do caput deste artigo dar-se-a em até
10 (dez) dias apds a prescricao médica, por meio de
rede propria, credenciada, contratada ou referencia-
da, diretamente ao paciente ou ao seu representante
legal, podendo ser realizado de maneira fracionada
por ciclo, sendo obrigatdria a comprovacao de que
0 paciente ou seu representante legal recebeu as
devidas orientacdes sobre 0 uso, a conservacao e o
eventual descarte do medicamento.” (NR)

Art. 2° O disposto nesta Lei aplica-se aos processos em
curso na data de sua publicacdo para a ampliacdo da
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cobertura no ambito da satde suplementar.

Art. 3° A ANS editard normas para o devido cumpri-
mento desta Lei no prazo de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

LEI N° 14.454

DE 21 DE SETEMBRO DE 2022

Brasilia, 3 de marco de 2022; 201° da Independéncia e
134° da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO
Marcelo Antonio Cartaxo Queiroga Lopes
Tatiana Barbosa de Alvarenga

Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispde sobre os planos privados de assisténcia a satde,
para estabelecer critérios que permitam a cobertura de exames ou tratamentos de satde que ndo estédo
incluidos no rol de procedimentos e eventos em saude suplementar.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Con-
gresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de
1998, que dispde sobre os planos privados de assistén-
cia a saude, para estabelecer critérios que permitam a
cobertura de exames ou tratamentos de saude que nao
estdo incluidos no rol de procedimentos e eventos em
saude suplementar.

Art. 2° A Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a
vigorar com as seguintes altera¢des:

“Art. 1° Submetem-se as disposicoes desta Lei as pes-
soas juridicas de direito privado que operam planos de
assisténcia a saude, sem prejuizo do cumprimento da
legislacdo especifica que rege a sua atividade e, simul-
taneamente, das disposicdes da Lei n° 8.078, de 11 de
setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor),
adotando-se, para fins de aplicacdo das normas aqui
estabelecidas, as seguintes definicoes:

"(NR)

“Art. 10.

§ 4° A amplitude das coberturas no ambito da sau-
de suplementar, inclusive de transplantes e de pro-
cedimentos de alta complexidade, serd estabeleci-
da em norma editada pela ANS, que publicara rol
de procedimentos e eventos em salide suplemen-
tar, atualizado a cada incorporacao.

§ 12. O rol de procedimentos e eventos em saide
suplementar, atualizado pela ANS a cada nova in-
corporacgao, constitui a referéncia bdésica para os
planos privados de assisténcia a saude contratados
a partir de 1° de janeiro de 1999 e para os contratos
adaptados a esta Lei e fixa as diretrizes de atencéo
asaude.

§ 13. Em caso de tratamento ou procedimento
prescrito por médico ou odontélogo assistente que
ndo estejam previstos no rol referido no § 12 deste
artigo, a cobertura deverd ser autorizada pela ope-
radora de planos de assisténcia a saude, desde que:
I — exista comprovacédo da eficacia, a luz das cién-
cias da saude, baseada em evidéncias cientificas e
plano terapéutico; ou

Il - existam recomendacdes pela Comissdo Nacio-
nal de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (Conitec), ou exista recomendacéo
de, no minimo, 1 (um) 6rgdo de avaliacao de tecno-
logias em saude que tenha renome internacional,
desde que sejam aprovadas também para seus na-
cionais.” (NR)

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

Brasilia, 21 de setembro de 2022; 201° da Independén-
cia e 134° da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO
Marcelo Antonio Cartaxo Queiroga Lopes
Tatiana Barbosa de Alvarenga
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PORTARIAS

PORTARIA DE CONSOLIDACAO N° 2

EM 28 DE SETEMBRO DE 2017

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atri-
buicdes que Ihe confere o art. 87, paragrafo Unico, inci-
sos | e ll, da Constituicdo, resolve:

Art. 1° As politicas nacionais de satde do Sistema Unico
de Saude (SUS) obedecerao ao disposto nesta Portaria.

()

ANEXO 1 DO ANEXO XXIV
Da modalidade de assisténcia em regime de hospital-
-dia (Origem: PRT MS/GM 44/2001)

Art. 1° Fica aprovada, no ambito do Sistema Unico de
Saude, a modalidade de assisténcia - Hospital Dia. (Ori-
gem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 1°)

Art. 2° O Regime de Hospital Dia é definido como a assis-
téncia intermediaria entre a internacdo e o atendimento
ambulatorial, para realizacdo de procedimentos clinicos,
cirdrgicos, diagnosticos e terapéuticos, que requeiram a
permanéncia do paciente na Unidade por um periodo mé-
ximo de 12 horas. (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 2°)

Art. 3° Para a realizagcdo de procedimentos em regime
de Hospital Dia as Unidades integrantes do Sistema
Unico de Saude (SUS), deverao cumprir os requisitos
abaixo descritos, sendo a vistoria realizada pela Se-
cretaria Estadual/Municipal de Saude e os relatérios
encaminhados a Secretaria de Atencdo a Saude para
providéncias relativas a publicacdo de ato normativo:
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3°)

I - condi¢bes gerais da unidade: (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 39, 1)
a) recepcdo com sala de espera; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 39,1, a)
b) vestiario masculino e feminino; (Origem: PRT
MS/GM 44/2001, Art. 39,1, b)
¢) sanitarios para pacientes, acompanhantes e fun-
ciondrios; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 39,1, ¢)
d) oferecer refeicées adequadas durante o periodo
de permanéncia do paciente na Unidade; (Origem:
PRT MS/GM 44/2001, Art. 39,1, d)

e) equipe de plantdo com no minimo 01 (um) médi-
co, 01 (uma) enfermeira e auxiliares de enfermagem
em numero suficiente e correspondente aos leitos
disponiveis, durante todo o periodo de funciona-
mento da unidade para prestar assisténcia aos pa-
cientes; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 39,1, e)
f) garantir vaga na prépria unidade de saude ou refe-
réncia para transferéncia, quando necessario, de pa-
cientes para outras unidades hospitalares mais com-
plexas ou unidade de tratamento intensivo, quando
ndo possuir; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3,1, f)
g) garantir a continuidade e assisténcia apés alta ou
em decorréncia de complicagdes; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 39,1, g)

h) obedecer os parametros constantes da Portaria
GM/MS ne 1.884/94; (Origem: PRT MS/GM 44/2001,
Art. 39,1, h)

Il - condi¢des e requisitos especificos para realizacdo de
procedimentos cirdrgicos, diagndsticos ou terapéuti-
cos em regime de atendimento em regime de Hospital
Dia: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3°, 1I)
a) centro cirdrgico com sala(s) cirdrgica(s) devida-
mente equipada(s); (Origem: PRT MS/GM 44/2001,
Art. 39,11, @)
b) centro de esterilizacdo e desinfeccdo de mate-
riais einstrumentos de acordo com normas vigen-
tes; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3¢, I, b)
¢) condi¢cdes minimas para realizacdo do ato anes-
tésico, conforme Resoluc¢do n° 1.363/93 do Con-
selho Federal de Medicina; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 39,11, c)
d) enfermaria masculina, feminina e pediétrica
quando for o caso, para recuperacao e observa-
¢cao pbs-anestésica devidamente equipada com
oxigénio, carro de parada e medicamentos neces-
sarios em emergéncias, etc; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 39,1, d)

Il - condicdes e requisitos especificos para realizacao
do atendimento em regime de Hospital Dia - Saude
Mental: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3°, IIl)
a) desenvolver programas de atencdo de cuidados
intensivos por equipe multiprofissional, em até 05
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dias semanais ( de 22 a 62 feira) com carga horaria de
08 horas; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3¢, 1ll, a)
b) situar-se em area especifica independente da es-
trutura hospitalar, contando com salas para traba-
Iho em grupo, sala de refeicdes, drea externa para
atividades ao ar livre e leitos para repouso eventual.
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 39, 1Il, b)

c) recomenda-se que o servico de atendimento em
regime de Hospital Dia seja regionalizado, atenden-
do a populacdo de uma d4rea geogréfica definida,
facilitando o acesso do paciente a unidade assis-
tencial. Deverd estar integrada a rede hierarquizada
de assisténcia a saude mental; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 32, 1lI, ¢)

d) desenvolver as seguintes atividades: atendimento
individual (medicamentoso, psicoterapico, de orien-
tacdo, entre outros); atendimento grupal (psicote-
rapia, grupo operativo, atendimento em oficina te-
rapéutica, atividades sonoterapicas, dentre outras);

cial. Devera estar integrada a rede hierarquizada de
atendimento ao paciente com AIDS; (Origem: PRT
MS/GM 44/2001, Art. 32,1V, ¢)

d) desenvolver as seguintes atividades: atendi-
mento individual (medicamentoso, psicoterapico,
de orientacdo, entre outros); atendimento grupal
(psicoterapia, grupo operativo, atendimento em
oficina terapéutica); visitas domiciliares; atendi-
mento a familia; atividades comunitérias visando
trabalhar a integracao do paciente com AIDS na
comunidade e sua insercdo social; (Origem: PRT
MS/GM 44/2001, Art. 32,1V, d)

e) recursos Humanos: a equipe minima, deve ser
composta por: 01 médico, 01 enfermeiro e 04 pro-
fissionais de nivel superior (psicélogo, assistente
social, terapeuta ocupacional e/ou outro profissio-
nal necessdrio a realizacdo das atividades); (Origem:
PRT MS/GM 44/2001, Art. 39,1V, e)

visitas domiciliares; atendimento a familia; ativida- V - CondicOes e requisitos especificos para realizacdao
des comunitérias visando trabalhar a integracdo do  do atendimento em regime de Hospital Dia - Geriatria:
paciente mental na comunidade e sua insercdo so-  (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3°,V)

cial. (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3¢, 1ll, d)

e) recursos humanos: a equipe minima, por turno
de 04 horas, para atendimento de 30 pacientes dia,
deve ser composta por: 01 médico, 01 enfermeiro
e 04 profissionais de nivel superior (psicélogo, as-
sistente social, terapeuta ocupacional e/ou outro
profissional necessério a realizacdo das atividades);
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 32,11, e)

a) possuir estrutura assistencial para os idosos rea-
lizarem ou complementarem tratamentos médicos,
terapéuticos, fisioterapicos ou de reabilitagao; (Ori-
gem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3°,V, a)

b) planta fisica adequada para receber o paciente
idoso, equipada com todos os aparelhos necessa-
rios para garantir o cumprimento dos planos tera-
péuticos indicados; (Origem: PRT MS/GM 44/2001,
Art. 3°,V, b)

IV - condicdes e requisitos especificos para realizacdo ) recursos humanos: 01 Geriatra; 02 enfermeiros; 07
do atendimento em regime de Hospital Dia - AIDS: (Ori-

gem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3°, IV)

auxiliares de enfermagem; 01 assistente social; ou-

a) desenvolver programas de atencdo de cuidados
intensivos por equipe multiprofissional , em até 05
dias semanais (de 22 a 62 feira) com carga horaria no
maximo de 12 horas diarias; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 30,1V, a)

b) situar-se em area especifica, independente ou
integrada da estrutura hospitalar, contando com
consultério médico, consultério para psicélogo,
sala para servico social, sala para inalacao, posto de
enfermagem e enfermarias; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 32,1V, b)

tros membros da equipe multiprofissional ampliada
e equipe consultora, conforme necessidade detec-
tada pela equipe basica. A equipe multiprofissional
ampliada nao necessita ser exclusiva do servico, de-
vendo ser composta por: fisioterapeuta, terapeuta
ocupacional, nutricionista, psicélogo, fonoaudiélo-
go, farmacéutico e odontoélogo. A equipe consultora
serd envolvida somente nos casos em que a equipe
basica estabelecer como necessério e apropriado;
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3°,V, ¢)

VI - condicdes e requisitos especificos para realizacdo
c) recomenda-se que o servico de atendimentoem  do atendimento em regime de Hospital Dia - Fibrose
regime de Hospital Dia seja regionalizado, atenden-  Cistica: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 30, VI)

do a populacdo de uma area geogréfica definida, a) desenvolver programas de atencdo de cuidados

facilitando o acesso do paciente a unidade assisten- intensivos por equipe multiprofissional, em até 05
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dias semanais ( de 22 a 62 feira) com carga hordria
no maximo de 12 horas didrias; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 3°,VI, a)

b) situar-se em area especifica, independente ou
integrada da estrutura hospitalar, contando com
consultério médico, consultério para psicélogo,
sala para servico social, sala para inalacado, posto de
enfermagem e enfermarias; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 3°,VI, b)

¢) recomenda-se que o servico de atendimento em
regime de Hospital Dia seja regionalizado, atenden-
do a populacdo de uma area geogréfica definida,
facilitando o acesso do paciente a unidade assis-
tencial; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3°,VI, c)
d) desenvolver as seguintes atividades: atendimen-
to individual (medicamentoso, psicoterdpico, de
orientacdo, entre outros); visitas domiciliares; aten-
dimento a familia; (Origem: PRT MS/GM 44/2001,
Art. 30, VI, d)

e) recursos humanos: pediatra; pneumologista; gas-
troenterologista; cardiologista; otorrinolaringologista;
fisioterapeuta; enfermeiro; psicélogo; assistente so-
cial; outros profissionais necessarios a realizacdo das
atividades; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 3,VI, e)

VII - condicdes e requisitos especificos para realizacdo
do atendimento em regime de Hospital Dia em inter-
corréncias apés Transplante de Medula Ossea e outros
precursores hematopoiéticos: (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 39, VII)
a) estar integrado a Unidade de Transplante de Me-
dula Ossea, com acesso aos seguintes servicos do
Hospital Geral: radiologia; laboratérios; servico de
endoscopia gastrica enteral e bronquica; transpor-
te; farmacia (que deve fornecer os medicamentos
para o tratamento do transplantado quando inter-
nado e domiciliado); (Origem: PRT MS/GM 44/2001,
Art. 39, VII, a)
b) instalagdes fisicas: o servico de Hospital Dia deve-
rd contar com as seguintes instalagdes: consultérios
para atendimento; sala de procedimentos; quartos
para repouso, administracdo de medicacdo e precur-
sores hematopoiéticos; posto de enfermagem; e sala
com poltronas para administracdo de medicac¢des;
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 30, VII, b)
c) recursos humanos: hematologista ou oncolo-
gista ; pediatra; enfermeiro, auxiliares de enfer-
magem e técnicos de enfermagem; oftalmolo-
gista; nutricionista; assistente social; psicélogo;

fisioterapeuta; odontélogo; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 39, VII, ¢)

d) procedimentos diagnésticos: a unidade de sau-
de devera possuir capacidade para realiza¢do dos
seguintes procedimentos: bidpsias de medula 6s-
sea; bidpsia de pele; bidpsia hepatica; insercdo de
cateter venoso em veia central; coleta de sangue e
fluidos. (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 39, VII, d)

Art. 4° Ficam estabelecidos os seguintes critérios para
realizacdo de procedimentos cirdrgicos, diagndsticos e
terapéuticos em regime de Hospital Dia: (Origem: PRT
MS/GM 44/2001, Art. 4°)
I - procedimento cirurgico, realizado em carater
eletivo com tempo de permanéncia maxima de 12
horas; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 4, )
Il - procedimento diagnéstico que requeira periodo
de preparacdo e/ou observacdo médica/enferma-
gem de até 12 horas; (Origem: PRT MS/GM 44/2001,
Art. 40, 11)
Il - procedimento terapéutico que requeira peri-
odo de observacao de até 12 horas; (Origem: PRT
MS/GM 44/2001, Art. 40, 1)
IV - obrigatoriamente para todo paciente sera aber-
to prontudrio constando de: identificacdo comple-
ta, anamnese, exame fisico, ficha de descricdo do
ato cirdrgico e anestésico, folha de prescricdo médi-
ca, observacdo de enfermagem, registro de dados
vitais durante todo periodo pré e pds-operatoérios,
o qual ficard arquivado na unidade de saude a dis-
posicao da Secretaria Estadual de Saude, Secretaria
Municipal de Saude ou Ministério da Saude, pelo
periodo que a legislacdo estabelece. (Origem: PRT
MS/GM 44/2001, Art. 40, IV)

Art. 5° Ficam estabelecidos os seguintes critérios para
selecao dos pacientes submetidos a procedimento ci-
rdrgico, diagndstico ou terapéutico em regime de Hos-
pital Dia: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 5°)
I - paciente higido com auséncia de comprometimen-
to sistémico; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 59, 1)
Il - paciente com disturbio sistémico moderado, por
doenca geral compensada. (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 50, 1I)

Art. 6° Ficam estabelecidos os seguintes critérios de
alta para pacientes submetidos a procedimento cirur-
gico, diagndéstico ou terapéutico em regime de Hospi-
tal Dia: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 6°)
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I - licido, orientado no tempo e no espaco, sem
grandes queixas de dor; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 6°, 1)

Il - sinais vitais estaveis ha pelo menos 60 (sessen-
ta) minutos antes da alta; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 62, 1I)

Il - auséncia de nauseas e vomitos; (Origem: PRT
MS/GM 44/2001, Art. 6°, 111)

IV - capacidade de ingerir liquidos; (Origem: PRT
MS/GM 44/2001, Art. 6°, IV)

V - auséncia de sangramento; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 6°,V)

VI - miccao espontanea; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 6°,VI)

VIl - acompanhamento de adulto responsavel, de-
vidamente identificado, quando se tratar de crian-
¢a ou impossibilitado de deambular em virtude do
procedimento cirdrgico, diagndstico ou terapéutico
realizado; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 6°, VII)
VIII - orientacdo verbal e por escrito ao paciente
e ou familiares dos cuidados pds-operatoérios bem
como dos procedimentos de eventuais ocorréncias.
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 6°, VIII)

Art. 7° Ficam estabelecidos as seguintes formas de pa-
gamento para os procedimentos realizados em regime
de Hospital Dia: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7°)

I - atendimento em regime de Hospital Dia em Saude

Mental: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7°,1)
a) somente poderao ser efetuadas cobrancas dos
procedimentos em regime de Hospital Dia em Sau-
de Mental as Unidades previamente habilitadas;
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7°,1, a)
b) na primeira linha do campo servicos profissio-
nais da AlH deverd ser lancado o cédigo do proce-
dimento realizado e o quantitativo de diarias utili-
zados no periodo de tratamento; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 7°,1, b)
¢) as didrias serdo pagas em 05 dias Uteis semanais,
sendo a validade da AIH de 45 dias; (Origem: PRT
MS/GM 44/2001, Art. 79,1, )
d) caso seja necesséria a continuidade do tratamen-
to podera ser emitida nova AlH-1, mediante autori-
zacao do gestor; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art.
7°,1,d)
e) ndo sera permitida cobranca de permanéncia a
maior nos procedimentos realizados em regime de

Hospital Dia em Saude Mental; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 79,1, €)

Il - atendimento em regime de Hospital Dia em AIDS:
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7°,11)

a) somente poderdo ser efetuadas cobrancas de
procedimentos de atendimento em regime de Hos-
pital Dia em AIDS as Unidades previamente habi-
litadas; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7°, 11, a)
b) na primeira linha do campo servicos profissio-
nais da AlH devera ser lancado o cédigo do proce-
dimento realizado e o quantitativo de didrias utili-
zados no periodo de tratamento; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 7,11, b)

) as didrias serdo pagas por 05 dias Uteis semanais,
pelo maximo de 45 dias corridos; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 7,11, )

d) caso seja necessdria a continuidade do tratamento
podera ser emitida nova AlH-1, mediante autorizagao
do gestor; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 72, 1I, d)
e) nao serd permitida cobranca de permanéncia a
maior nos procedimentos realizados em regime de
Hospital Dia - AIDS; (Origem: PRT MS/GM 44/2001,
Art. 79,11, €)

lll - atendimento em regime de Hospital Dia em Geria-
tria: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7°, 111)

a) somente poderdo ser efetuadas cobrancas de
procedimentos em regime de Hospital Dia em Ge-
riatria as Unidades previamente habilitadas; (Ori-
gem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7¢,1l1, a)

b) a AlH para atendimento em regime de Hospital
Dia Geriatrico tera validade de 30 dias, devendo ser
langado na primeira linha do campo servigos profis-
sionais o numero de didrias utilizadas; (Origem: PRT
MS/GM 44/2001, Art. 72, 11I, b)

) caso seja necessdria a continuidade do tratamento
podera ser emitida nova AlH-1, mediante autorizagao
do gestor; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7¢, 1ll, ¢)
d) ndo sera permitida cobranca de permanéncia a
maior nos procedimentos de Atendimento em re-
gime de Hospital Dia - Geriatrico; (Origem: PRT MS/
GM 44/2001, Art. 7¢, 11, d)

IV - atendimento em regime de Hospital Dia - Fibrose
Cistica: (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7°,1V)

a) somente poderdo ser efetuadas cobrancas dos
procedimentos de Atendimento em regime de
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Hospital Dia em Fibrose Cistica as Unidades pre-
viamente habilitadas e que comprovadamente re-
alizem atendimento ambulatorial especializado ao
portador de Fibrose Cistica; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 70,1V, b)

b) na primeira linha do campo servigos profissio-
nais devera ser lancado o cédigo do procedimen-
to realizado e o quantitativo de diarias utilizados
no periodo de tratamento; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 79,1V, c)

) as diarias serdo pagas por no maximo 05 dias
Uteis por semana, pelo maximo de 30 dias corridos;
(Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 72,1V, d)

d) caso seja necessdria a continuidade do tratamento
podera ser emitida nova AlH-1, mediante autorizacao
do gestor; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7, IV, e)
e) nao sera permitida cobranca de permanéncia a
maior nos procedimentos de atendimento em regi-
me de Hospital Dia em Fibrose Cistica; (Origem: PRT
MS/GM 44/2001, Art. 70, IV, f)

d) ndo serd permitida cobranca de permanéncia a
maior nos procedimentos de Atendimento em re-
gime de Hospital Dia cirurgicos, diagnoésticos e tera-
péuticos; (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7°,V, d)

VI - atendimento em Regime de Hospital Dia para in-
tercorréncias apos transplante de medula dssea e ou-
tros 6rgaos hematopoiéticos: (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 70, VI)
a) autogénico: o limite de cobranga por AlH, para
o procedimento é de 07 (sete) dias, nao sendo per-
mitida a cobranca de permanéncia a maior e diéria
de UTI. Serd, entretanto, permitida a cobranca dos
medicamentos previstos para as intercorréncias
pos-transplante, hemoterapia e demais procedi-
mentos especiais. Em caso de necessidade de conti-
nuacdo do tratamento, poderdo ser emitidas novas
AlH, para o paciente, até completar 06 (seis) meses
da realizacao do transplante; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 7°,VI, a)
b) alogénico aparentado: o limite de cobranca por
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V - atendimento em regime de Hospital Dia - Procedi- AlH, é de 15 (quinze) dias, ndo sendo permitida a
mentos cirdrgicos, diagndsticos e terapéuticos. (Ori- cobranca de permanéncia a maior e didria de UTI.

gem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 7°,V) Serd, entretanto, permitida a cobranca dos medi-

a) a cobranca dos procedimentos de atendimento
em regime de Hospital Dia cirurgicos, diagndsticos
e terapéuticos, constantes do Anexo A do Anexo 1
do Anexo XXIV e dos que posteriormente venham a
ser incluidos nesta modalidade de assisténcia, sera
efetuada por meio de AlH; (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 7°,V, a)

b) somente poderdo ser efetuadas cobrancas de
procedimentos de atendimento em regime de Hos-
pital Dia cirurgicos, diagnésticos e terapéuticos por
Unidades previamente habilitadas; (Origem: PRT
MS/GM 44/2001, Art. 7°,V, b)

) para caracterizacao dos procedimentos de aten-
dimento em regime de Hospital Dia cirurgicos,
diagnosticos e terapéuticos para cobranca em AlH
devera ser lancado no carater de internacdo como
segundo digito o nimero 1, especificamente para
os casos de: 1.1 - Eletivo - Atendimento em regime
de Hospital Dia; 2.1 - Hospital de Referéncia Esta-
dual em Urgéncia e Emergéncia - Atendimento em
regime de Hospital Dia; 4.1 - Cdmara de Compensa-
¢ao de Alta Complexidade - Atendimento em regi-
me de Hospital Dia; (Origem: PRT MS/GM 44/2001,
Art.70,V, c)

camentos previstos para as intercorréncias poés-
-transplante, hemoterapia e demais procedimentos
especiais. Em caso de necessidade de continuacao
do tratamento, poderdo ser emitidas novas AlHs,
para o paciente, até completar 24 meses da realiza-
¢do do transplante; (Origem: PRT MS/GM 44/2001,
Art. 7°,VI, b)

¢) alogénico nao aparentado: o limite de cobranca
por AlH, é de 30 (trinta) dias, ndo sendo permitida
a cobranca de permanéncia a maior e diaria de UTI.
Serd, entretanto, permitida a cobranca dos medica-
mentos previstos para as intercorréncias pds-trans-
plante, hemoterapia e demais procedimentos es-
peciais. Em caso de necessidade de continuacdo do
tratamento, poderéo ser emitidas novas AlHs, para
o paciente, até completar 24 (vinte e quatro) meses
da realizacdo do transplante. (Origem: PRT MS/GM
44/2001, Art. 7°,VI, c)

Art. 8° A modalidade de assisténcia - Hospital Dia obe-
decera ao que se segue: (Origem: PRT MS/GM 44/2001,
Art. 8°)
I - as unidades cadastradas somente no SIA/SUS,
deverdo solicitar a Secretaria Estadual de Satde ou
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a Secretaria Municipal de Saude, de acordo com as a qualidade da atencao a saude nesta modalidade.

prerrogativas compativeis com o nivel de gestao, o (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 89, 1I)
cadastramento no SIH/SUS, para cobranca dos proce-

dimentos na modalidade de atendimento em regime  Art. 9° Ficam mantidas as habilitacdes dos Hospitais
de Hospital Dia, desde que demonstrem capacidade  autorizados para realizacdo de procedimentos em regi-
para o cumprimento dos requisitos especificos para  me de Hospital Dia em Geriatria, Saide Mental e AIDS.
cada area. (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 89, ) (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 9°)

Il - a Secretaria Estadual de Saude ou a Secretaria

Municipal de Saude estabelecera as rotinas de su-  Art. 10. A Secretaria de Atencdo a Saude devera efetuar
pervisdo, acompanhamento, avaliacdo, controle a atualizacdo dos procedimentos relativos a assisténcia
e auditoria pertinentes, providenciando o treina- em regime de Hospital Dia sempre que necessario. (Ori-
mento e apoio técnico necessario para promover  gem: PRT MS/GM 44/2001, Art. 11)

ANEXO A DO ANEXO 1 DO ANEXO XXIV
Procedimentos de Atendimento em Regime de Hospital Dia (Origem: PRT MS/GM 44/2001, Anexo 1)
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CODIGO PROCEDIMENTO
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31001050 Biépsia da préstata

31001084 Epididimo deferente neostomia

31001092 Espermatocelectomia

31002048 Extirpacéo de glandula de cowper
31002056 IncisGo e drenagem de abscesso prostatico
31002064 Exploracéo cirdrgica da bolsa escrotal
31002072 Tratamento cirdrgico da hidrocele
31002080 Epididimectomia

31002099 Exérese de cisto do corddo espermadtico
31003060 Inciséo e drenagem de abscesso da bolsa escrotal
31003079 Tratamento cirdrgico da varicocele
31003095 Exérese de tumor do cord@o espermadtico
31004067 Plastica da bolsa escrotal

31004075 Orquiectomia unilateral

31004083 Epididimectomia com esvaziamento ganglionar
31005047 Inciséo e drenagem de abscesso periuretral
31005063 Resseccdo parcial da bolsa escrotal
31005071 Orquiectomia com esvaziamento ganglionar
31005080 Exérese de cisto do epididimo

31005098 Vasectomia parcial ou completa

31007040 Resseccdo da caruncula uretral
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CODIGO PROCEDIMENTO (CONTINUACAO)

31008046
31009077
31013031
31014046
31018041
32001010
32002033
32003030
32004036
32005016
32013019
32013035
32014015
32015011
32030010
32031017
32033010
32042043
32043040
32044046
32045042
32046049
32047045
32056044
32057040
33001057
33002029
33002070
33003025
33003076

Resseccdo de prolapso da mucosa da uretra

Reparagéo e operacdo pléstica do testiculo

Tratamento cirdrgico da cistocele

Uretroplastia (resseccéo de corda)

Meatotomia

Biépsia do miocardio

Biépsia do conduto linfatico

Exérese de ganglio linfatico

Inciséo e drenagem de ganglio linfatico

Introdugéo de eletrodo tempordrio de marca-passo

Marcapasso (troca de gerador de Estimulo)

Biépsia pré-escalénica

Marcapasso cardiaco (epicardico)

Marcapasso cardiaco (intracavitario)

Estudo eletrofisiolégico (E. terapéutico)

Estudo eletrofisiolégico diagnéstico e terapéutico

Cardioversor desfibrilador — troca de gerador

Tratamento cirurgico de varizes da safena externa unilateral
Tratamento cirdrgico de varizes da safena externa bilateral
Tratamento cirurgico de varizes da safena interna unilateral
Tratamento cirdrgico de varizes da safena interna bilateral
Tratamento cirdrgico de varizes da safena interna e externa unilateral
Tratamento cirurgico de varizes da safena interna e externa bilateral
Instalacéo de catéter venoso de longa permanéncia totalmente implantavel
Instalacéo de catéter venoso de média permanéncia totalmente implantével
Biépsia do estémago via laparotomia

Excisdo de glandula sublingual

Esfincteroplastia anal

Excisdo de glandula submaxilar

Esfincterotomia interna e tratamento de fissura anal
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ﬁ

é 33004021 ExcisGo de ranula

Z 33004072 Exérese de malformacéo anal

?(_‘ 33005028 ExcisGo de tumor de glandula parétida

o) 33005079 Fistulectomia anal

ﬂu_; 33005117 Herniorrafia crural (unilateral)

]

o) 33006016 Resseccdo de lesGo maligna

(3)4 33006024 ExcisGo de tumor de glandula sublingual

% 33006032 Excisdo de lesdo localizada

& 33006075 Esfincterotomia anal
33006113 Herniorrafia crural (bilateral)
33007020 Excisdo de tumor de glandula submaxilar
33007071 Fistulectomia ou fistulotomia anal
33008078 Inciséo e drenagem de abscesso anal
33009082 Biépsia do figado por laparotomia
33009112 Herniorrafia epigdstrica
33010021 IncisGo e drenagem de abscesso da parétida
33010072 Plastica anal externa
33010110 Herniorrafia incisional
33011117 Herniorrafia inguinal (unilateral)
33012113 Herniorrafia inguinal (bilateral)
33013071 Tratamento cirdrgico da imperfuracdo membranosa do dnus
33014027 Extirpacéo da glandula salivar
33014078 Tratamento cirdrgico do prolapso anal mucoso
33014116 Herniorrafia recidivante
33015082 Colecistectomia videolaparoscopica
33015112 Herniorrafia umbilical
33016070 IncisGo de leséo anal
33017077 Criptectomia uni ou multipla
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CODIGO PROCEDIMENTO (CONTINUACAO)

33018073
33023077
33023115
33024073
33025118
33026114
33027072
33027110
33028117
33030073
33044074
33045062
33045070
34001018
34003045
34004025
34004041
34005013
34005021
34005030
34007016
34008012
34008039
34009019
34010017
34011013
34018026
34020020
34020039

Excisdo de papila hemorroidaria

IncisGo e drenagem de abscesso isquiorretal

Reparacgéo outras hernias (inclui herniorrafia muscular)
Fissurectomia com ou sem esfincterectomia

Herniorrafia inguinal videolaparoscopica

Herniorrafia umbilical videolaparoscopica

Tratamento cirdrgico da frombose hemorroidaria externa
Herniorrafia epigastrica videolaparoscopica

Laparotomia videolaparoscopica para drenagem e/ou biépsia
Hemorroidectomia

Tratamento cirurgico da atresia congénita dnus - retal
Enterorrafia videolaparoscopica

Tratamento cirdrgico de outras anomalias congénitas énus - retal
Bartolinectomia

Salpingectomia videolaparoscopica

Colpoperineocleise

Salpingoplastia videolaparoscopica

Marsupializacéo de glandula de Bartholin
Colpoperineorrafia ndo obstétrica

Curetagem semiética com ou sem dilatagdo do colo uterino
Vulvectomia simples

Tratamento cirurgico da coadaptagéo de ninfas

Extirpagéo de polipo uterino

Alargamento da entrada vaginal

Exérese de glandula de Skene
Episioperineorrafia ndo obstétrica

Tratamento cirdrgico da vagina septada ou atresica

Exérese de cisto vaginal

Curetagem uterina por mola hidatiforme
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é
é 35014016 Curetagem pés-aborto
Z 35016019 Reducd@o manual inverséo uterina aguda pés-parto
?(_‘ 35018011 Cerclagem do colo uterino
8 35019018 Sutura de laceracées do trajeto pélvico
nu-; 36001015 Cirurgia do pterigio
18 36001023 Cauterizacéo da cérnea
(3)4 36001040 Capsulectomia do cristalino
% 36001058 Retirada de cisticerco intraocular
& 36001066 Sutura de esclera
36001074 Enucleacdo do globo ocular
36001082 Ciclodialise
36001104 Retinopexia primdria
36001112 Tratamento cirurgico do estrabismo
36001120 Dacriocistorrinostomia
36002011 Exérese de tumor de conjuntiva
36002020 Ceratectomia superficial
36002038 Retirada de corpo estranho da cémara anterior do olho
36002054 Retirada de corpo estranho intravitreo
36002070 Evisceracdo do globo ocular
36002089 Ciclodiatermia
36002097 Exérese de calazio
36002100 Endofotocoagulagéo a laser
36002119 Exenteracéo de érbita
36002127 Extirpacéo de glandula lacrimal
36003018 Sutura de conjuntiva
36003034 Reconstrucdo de cdmara anterior do olho pés-trauma
36003050 Vitrectomia posterior (alterar valor para 734,63)
36003069 Biépsia da esclera
36003093 Simblefaroplastia
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CODIGO PROCEDIMENTO (CONTINUACAO)

36003115
36003123
36004014
36004022
36004049
36004057
36004065
36004073
36004103
36004111
36005010
36005029
36005061
36005088
36005096
36005100
36005126
36006017
36006025
36006068
36006114
36006122
36007021
36007048
36007064
36007099
36007110
36007129
36008060
36008087

Exérese de tumor maligno intraocular

Extirpagéo do saco lacrimal

Reconstituicdo de cavidade

Retirada de corpo estranho da cérnea
Facectomia sem implante de lente intraocular
Vitrectomia anterior

Tratamento cirurgico da deiscéncia de sutura da esclera
Crioterapia de tumores intraoculares
Crioretinopexia

Orbitotomia

Biépsia da conjuntiva

Recobrimento conjuntival

Transplante de esclera

Iridectomia cirtrgica

Tratamento cirdrgico do entrépio e ectrépio
Reoperacéo e retinopexia com vitreo intervengdo
Drenagem de abscesso lacrimal

Reconstituicdo de fornix conjuntival

Sutura de cérnea

Introflexdo escleral

Reconstituicdo da parede da é6rbita
Canaliculotomia

Implante interlamelar de cérnea

Explantagéo e/ou substituicdo de lente intraocular
Transplante de periosteo em escleromalacia
Tratamento da ptose e coloboma de palpebra
Biépsia de tumor extraocular

Ocluséo de ponto lacrimal

Cirurgia fistulizante antiglaucomatosa

Tratamento cirdrgico da hérnia de iris
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é

é 36008095 Cirurgia da triquiase

Z 36008117 Injecéo retrobulbar ou peribulbar

?(_‘ 36008125 Sondagem das vias lacrimais

8 36009024 Biépsia da coérnea

nu-; 36009067 Implantagéo de prétese antiglaucomatosa

O 36009083 Sinequiofomia cirdrgica

(3)4 36009113 Desnervagdo quimica

% 36009121 Reconstituicdo do canal lacrimal

& 36010022 Transplante de cérnea
36010065 Aplicacéo de placa radioativa episcleral
36010081 Biépsia da iris e corpo ciliar
36010090 Drenagem de abscesso palpebral
36010111 Tratamento cirurgico de hipertropias
36011029 Tratamento cirdrgico do astigmatismo secunddrio
36011061 Cirurgia do glaucoma congénito
36011096 Miiase pdlpebral
36011118 Descompressédo da érbita
36012025 Tratamento cirdrgico da deiscencia de sutura de cérnea
36012084 Trabeculotomia
36012092 Epilacéo de cilios
36013021 Ceratoprotese
36013099 Sutura de palpebra
36014087 Iridociclectomia
36014095 Cirurgia do xantelasma
36015024 Transplante de cérnea em reoperacées
36015091 Blefarocalase
36016020 Transplante de cérnea em cirurgias combinadas
36016098 Reconstituigéo parcial da palpebra
36017027 Epiceratofacia
36017094 Cirurgia de coloboma palpebral congénito
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CODIGO PROCEDIMENTO (CONTINUACAO)

36018023
36020052
36701033
37001019
37001035
37001051
37002031
37003020
37003038
37003054
37004026
37006029
37007041
37009044
37011030
37011057
37012053
37020021
37021028
37023012
38001080
38001101
38002078
38002086
38002124
38002132
38003074
38003082
38003090
38003104

Topoplastia do transplante

Facectomia para implante de lente intraocular
Paracentese de cémara anterior

Antrotomia da mastéide (drenagem de otite no lactente)
Inciséo e drenagem de abscesso periamigdaliano
Osteostomia do maxilar inferior

Adenoidectomia

Tratamento cirtrgico da rinofima

Amigdalectomia com ou sem adenoidectomia

Retirada de corpo estranho na intimidade dos ossos da face
Tratamento cirdrgico da imperfuracéo coanal - unilateral
Cirurgia de ozena

Laringoscopia direta para retirada de corpo estranho
Laringoscopia com exérese de papiloma
Amigdalectomia

Reducéo cirdrgica da fratura dos ossos préprios do nariz
Redugdo cirurgica da luxagéo temporo mandibular (recidivante ou néo)
Turbinectomia

Septoplastia (desvio do septo)

Timpanoplastia (tipo | - unilateral)

Alongamento de columela

Tratamento cirdrgico néo estético da orelha

Tratamento cirdrgico do gigantismo ao nivel da méao
Tratamento cirdrgico da perfuragéo do septo nasal
Exérese de cisto tireoglosso

Exérese e pldastica de cisto sacro coccigeo

Tratamento cirdrgico da polidactilia articulada
Rinoplastia para defeito(s) pés-traumadatico(s)

Tratamento cirdrgico do epicanto

Reconstrucéo de helix da orelha
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é
oz
é 38004046 Tratamento cirdrgico da hipertrofia dos pequenos labios
; 38004054 Exciséo e reconstrucéo total de labio
?_(_‘ 38004062 Tratamento cirdrgico da retragéo cicatricial do cotovelo
6 38004089 Rinoplastia reparadora néo estética
nu-; 38004097 Tratamento cirurgico do lagoftalmo
]
O 38004100 Reconstrucéo de l6bulo da orelha
g 38004135 Plastica mamaria masculina (ginecomastia)
% 38005050 Reconstrucéo do sulco gengivo labial
& 38005077 Suturas e reparacdes de perda de substéncia da méao
38005107 Reconstrucéo do polo superior da orelha
38005123 Retracéo cicatricial - corrego em um estdgio
38006057 Reconstrucéo parcial do labio
38006073 Retracdo cicatricial dos dedos da méo sem comprometimento tendinoso
38006103 Reconstrucdo total da orelha (multiplos estagios)
38006111 Tratamento cirdrgico da sindactilia (dois intra digitos)
38007010 Excis@o e sutura com pldstica em Z na pele
38007070 Tratamento cirurgico da sindactilia (dois digitos)
38008114 Retracéo cicatricial dos dedos do pé sem comprometimento tendinoso
38010097 Reconstrucdo total da palpebra
38015013 Exérese de cisto dermoide
38023016 Extirpacéo e supresséo de les@o da pele e do tecido
38703050 ExcisGo em cunha de labio e sutura
39001040 Biépsia do omoplata
39001105 Amputagéo ao nivel dos metacarpianos
39001199 Ressecgdo cisto sinovial
39001202 Retirada de corpo estranho intra-articular
39001237 Curetagem de tumor ésseo com enxertia
39002110 Biépsia da articulagdo coxofemoral
39002195 Abertura de bainha tendinosa
39002217 Retirada de fio de Kirschner trans-osseo
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()
39003086 Biépsia do(s) osso(s) do antebrago %
39003108 Amputacéo do dedo (cada) t
39003116 Biépsia da articulacéo sacro-iliaca g
39003132 Biépsia do fémur g
39003205 Retirada de corpo estranho intraésseo n?
39003213 Retirada de parafuso gj
39004023 Biépsia do corpo vertebral l8«
39004058 Biopsia da articulagdo escapulo umeral g
39004066 Biopsia do umero E
39004090 Biépsia do punho
39004180 Miotomia
39004210 Retirada de placa e parafuso
39005100 Artrodese interfalangiana
39005127 Biépsia da articulacéo coxofemoral
39005143 Biépsia do joelho
39005151 Biépsia do(s) osso(s) da perna
39005186 Resseccdo muscular
39005216 Retirada de pino de Steinnan
39005232 Resseccdo simples de tumor 6sseo
39006026 Biépsia da ldmina vertebral
39006077 Biépsia do cotovelo
39006085 Resseccdo da apéfise estiloide do radio
39006107 Artrodese metacarpo falangiana
39006212 Retirada de haste
39006239 Resseccdo de exostose
39007022 Biépsia do pediculo vertebral
39007162 Biépsia do tornozelo
39007197 Exploracao cirdrgica de tendéao
39008177 Osteotomia do(s) osso(s) do pé
39010074 Resseccéo da bolsa sinovial do cotovelo (olecrénio)
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(%)
E 39010090 Tratamento cirdrgico da sindrome do canal carpiano
w 39010198 Tenoplastia ou enxerto de tend@o ao nivel da méo
g 39011100 Capsulectomia das articulagdes da méo
E 39011194 Tenoplastia ou enxerto de tenddo em outras regides
n? 39012115 Reducéo incruenta da disjungéo ao nivel da pelve
ﬂ\ 39012123 Reducéo incruenta da luxacdo coxofemoral (central)
l§ 39012174 Tratamento cirdrgico do dedo em martelo
é 39012190 Tenorrafia
& 39013111 Redugdo incruenta da fratura ao nivel da pelve
39013197 Tenotomia
39014126 Reducéo incruenta da luxacdo coxofemoral (traumética)
39014177 Reducéo cirdrgica da fratura do(s) metatarsiano(s) com fixacéo
39014193 Transposicéo de tendéo
39017168 Reducéo incruenta da luxagdo do tornozelo
39018105 Reducéo cirurgica de fratura das falanges, com fixagéo
39018148 Redugéo incruenta da fratura do joelho
39019063 Reducéo incruenta da fratura da digfise do tmero
39019136 Reducéo incruenta da fratura da diafise do fémur
39019179 Reducéo cirdrgica da luxacéo do(s) metatarsiano(s)
39021106 Tratamento cirurgico do dedo em gatilho
41002040 Biépsia da tireoide
42001021 Biépsia da pleura com agulha
42001030 Traqueoscopia e exérese de papilomas
42001072 Biépsia da mama
42002036 Traqueoscopia e retirada de corpo estranho
42002079 Extirpacéo de tumor ou adenoma da mama
42003075 Inciséo e drenagem de abscesso da mama
42004047 Broncoscopia e exérese de papilomas
42006074 Extirpacéo de mama supranumerdria
44001053 Reducéo incruenta da fratura unilateral da mandibula
44006055 Reducéo incruenta da fratura do maxilar superior - Le Fort |
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RESOLUCOES CFM

RESOLUCAO CFM N° 1.614/2001

O Conselho Federal de Medicina, no uso das atribuicdes con-
feridas pela Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regula-
mentada pelo Decreto n.°44.045, de 19 de julho de 1958, e:

CONSIDERANDO a necessidade de disciplinar a fisca-
lizacdo praticada nos atos médicos pelos servicos con-
tratantes de saude;

CONSIDERANDO que a auditoria do ato médico cons-
titui-se em importante mecanismo de controle e ava-
liacdo dos recursos e procedimentos adotados, visando
sua resolubilidade e melhoria na qualidade da presta-
¢ao dos servicos;

CONSIDERANDO que a auditoria médica caracteriza-
-se como ato médico, por exigir conhecimento técnico,
pleno e integrado da profissao;

CONSIDERANDO que o médico investido da funcao
de auditor encontra-se sob a égide do preceituado no
Cédigo de Etica Médica, em especial o constante nos
artigos 8°, 16, 19,81, 108, 118 e 121;

CONSIDERANDO o disposto no Decreto n° 20.931/32;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em Sessdao
Plenaria de 8 de fevereiro de 2001,

RESOLVE:

Art. 1° O médico, no exercicio de auditoria, devera estar
regularizado no Conselho Regional de Medicina da ju-
risdicdo onde ocorreu a prestacdo do servico auditado.

Art. 2° As empresas de auditoria médica e seus respon-
sdveis técnicos deverdo estar devidamente registrados
nos Conselhos Regionais de Medicina das jurisdi¢cdes
onde seus contratantes estiverem atuando.

Art. 3° Na funcao de auditor, 0 médico devera identifi-
car-se, de forma clara, em todos os seus atos, fazendo
constar, sempre, o nimero de seu registro no Conselho
Regional de Medicina.

Art. 4° O médico, na funcdo de auditor, devera apre-
sentar-se ao diretor técnico ou substituto da unidade,
antes de iniciar suas atividades.

Art. 5° O diretor técnico ou diretor clinico deve garan-
tir ao médico/equipe auditora todas as condi¢bes para
o bom desempenho de suas atividades, bem como o
acesso aos documentos que se fizerem necessarios.

Art. 6° O médico, na funcao de auditor, se obriga a man-
ter o sigilo profissional, devendo, sempre que neces-
sario, comunicar a quem de direito e por escrito suas
observagdes, conclusdes e recomendagdes, sendo-lhe
vedado realizar anotagdes no prontuario do paciente.
Paragrafo 1° E vedado ao médico, na funcio de au-
ditor, divulgar suas observac¢des, conclusdes ou re-
comendacoes, exceto por justa causa ou dever legal.
Paragrafo 2° O médico, na funcao de auditor, ndo
pode, em seu relatdrio, exagerar ou omitir fatos
decorrentes do exercicio de suas fungdes.
Paragrafo 3° Podera o médico na fun¢ao de auditor
solicitar por escrito, ao médico assistente, os esclare-
cimentos necessarios ao exercicio de suas atividades.
Paragrafo 4° Concluindo haver indicios de ilicito
ético, o médico, na funcao de auditor, obriga-se a
comunica-los ao Conselho Regional de Medicina.

Art. 7° O médico, na funcao de auditor, tem o direito

de acessar, in loco, toda a documentagdo necessaria,

sendo-lhe vedada a retirada dos prontuarios ou copias

da instituicao, podendo, se necessario, examinar o pa-

ciente, desde que devidamente autorizado pelo mes-

mo, quando possivel, ou por seu representante legal.
Paragrafo 1° Havendo identificacdo de indicios de
irregularidades no atendimento do paciente, cuja
comprovacdo necessite de andlise do prontuario
médico, é permitida a retirada de copias exclusiva-
mente para fins de instru¢do da auditoria.
Paragrafo 2° O médico assistente deve ser anteci-
padamente cientificado quando da necessidade do
exame do paciente, sendo-lhe facultado estar pre-
sente durante o exame.
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Paragrafo 3° O médico, na funcao de auditor, s
podera acompanhar procedimentos no paciente
com autorizagdo do mesmo, ou representante legal
e/ou do seu médico assistente.

Art. 8° E vedado ao médico, na funcdo de auditor, au-
torizar, 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 es-
crito o fato ao médico assistente.

Art. 9° O médico, na fungdo de auditor, encontrando
impropriedades ou irregularidades na prestacdo do
servico ao paciente, deve comunicar o fato por escrito
ao médico assistente, solicitando os esclarecimentos
necessarios para fundamentar suas recomendacoes.

Art. 10 O médico, na funcao de auditor, quando inte-
grante de equipe multiprofissional de auditoria, deve
respeitar a liberdade e independéncia dos outros profis-
sionais sem, todavia, permitir a quebra do sigilo médico.
Paréagrafo unico: E vedado ao médico, na funcio de
auditor, transferir sua competéncia a outros profis-
sionais, mesmo quando integrantes de sua equipe.

Art. 11 Ndo compete ao médico, na fungdo de audi-

tor, a aplicacdo de quaisquer medidas punitivas ao
médico assistente ou instituicado de saude, cabendo-
-lhe somente recomendar as medidas corretivas em
seu relatdrio, para o fiel cumprimento da prestacdao
da assisténcia médica.

Art. 12 E vedado ao médico, na funcdo de auditor,
propor ou intermediar acordos entre as partes con-
tratante e prestadora que visem restricdes ou limi-
tacdes ao exercicio da Medicina, bem como aspec-
tos pecunidrios.

Art. 13 O médico, na funcao de auditor, ndo pode ser re-
munerado ou gratificado por valores vinculados a glosa.

Art. 14 Esta resolucdo aplica-se a todas as auditorias as-
sistenciais, e nao apenas aquelas no ambito do SUS.

Art. 15 Fica revogada a Resolugao CFM n° 1.466/96.

Art. 16 Esta resolucao entra em vigor na data de sua
publicacao.

Brasilia, 8 de fevereiro de 2001

EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE - Presidente
RUBENS DOS SANTOS SILVA - Secretario-Geral

RESOLUCAO CFM N° 2.330/2023

Homologa a Portaria CME n° 1/2023, que atualiza a rela¢do de especialidades e dreas de atuagdo médicas aprovadas

pela Comissdo Mista de Especialidades.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA (CFM), no uso
das atribuicdes que lhe confere a Lei n° 3.268, de 30
de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n°
44.045, de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto
n° 10.911, de 22 de dezembro de 2021, Lei n° 12.842,
de 10 de julho de 2013, e Decreto n°8.516, de 10 de
setembro de 2015, e

CONSIDERANDO que cabe ao Conselho Federal de
Medicina a normatizacéo e a fiscalizacdo do exercicio
da Medicina;

CONSIDERANDO o disposto no Decreto n° 8.516, de 10
de setembro de 2015, que regulamenta a formacédo do

Cadastro Nacional de Especialistas de que tratam os §§
4° e 5° do art. 1° da Lei n° 6.932, de 7 de julho de 1981,
eoart.35da Lein° 12.871, de 22 de outubro de 2013;

CONSIDERANDO a Portaria CME n° 1/2016, ho-
mologada pela Resolu¢cdo CFM n° 2.148/2016, que
disciplina o funcionamento da Comissao Mista de
Especialidades (CME), composta pelo Conselho Fe-
deral de Medicina (CFM), pela Associacdo Médica
Brasileira (AMB) e pela Comissdo Nacional de Resi-
déncia Médica (CNRM), que normatiza oreconheci-
mento e registro das especialidades médicas e res-
pectivas areas de atuacdo no ambito dos Conselhos
de Medicina;
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CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em reunido
plendria de 3 de marco de 2023,
RESOLVE:

Art. 1° Homologar a Portaria CME n° 1/2023, em anexo,
que atualiza a relacdo de especialidades e areas de atua-
¢ao médicas aprovadas pela CME.

Art.2° Revogam-se todas as disposicdes em contrario e
em especial a Resolug¢do CFM n° 2.221/2018, publicada

no Diario Oficial da Unidode 24 de janeiro de 2019, Se-
¢aol, pagina 67.

Art. 3° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua
publicacao.

Brasilia, 3 de marco de 2023.

JOSE HIRAN DA SILVA GALLO - Presidente
DILZA TERESINHA AMBROS RIBEIRO - Secretdria-geral

PORTARIA CME N° 1/2023

A COMISSAO MISTA DE ESPECIALIDADES (CME), no
uso das atribuicdes que lhe confere o Decreto n° 8.516,
de 10 de setembro de 2015, e considerando o disposto
na Lei n°6.932, de 7 de julho de 1998 e na Lei n°12.871,
de 22 de outubro de 2013, resolve:

Art. T°Aprovar a relacao de especialidades e areas de
atuacao médicas, abaixo relacionadas.

A) RELACAO DAS ESPECIALIDADES MEDICAS RE-
CONHECIDAS

1. Acupuntura

2. Alergia e imunologia

3. Anestesiologia

4. Angiologia

5. Cardiologia

6. Cirurgia cardiovascular

7. Cirurgia da mao

8. Cirurgia de cabeca e pescoco
9. Cirurgia do aparelho digestivo
10. Cirurgia geral

11. Cirurgia oncoldgica

12. Cirurgia pediatrica

13. Cirurgia plastica

14. Cirurgia toracica

15. Cirurgia vascular

16. Clinica médica

17. Coloproctologia

18. Dermatologia

19. Endocrinologia e metabologia
20. Endoscopia

21. Gastroenterologia

22. Genética médica

23. Geriatria

24. Ginecologia e obstetricia

25. Hematologia e hemoterapia
26. Homeopatia

27.Infectologia

28. Mastologia

29. Medicina de emergéncia

30. Medicina de familia e comunidade
31. Medicina do trabalho

32. Medicina do trafego

33. Medicina esportiva

34. Medicina fisica e reabilitacdo
35. Medicina intensiva

36. Medicina legal e pericia médica
37. Medicina nuclear

38. Medicina preventiva e social
39. Nefrologia

40. Neurocirurgia

41. Neurologia

42. Nutrologia

43, Oftalmologia

44. Oncologia clinica

45. Ortopedia e traumatologia

46. Otorrinolaringologia

47. Patologia

48. Patologia clinica/Medicina laboratorial
49. Pediatria

50. Pneumologia

51. Psiquiatria

52. Radiologia e diagndstico por imagem
53. Radioterapia

54. Reumatologia

55. Urologia

99

(%]
L
o
T}
(@)
e}
oz
<
o
w
(%)
<
2
B
@)
o
m\
k]
‘O
O
-
|
0]
(%)
L
(a4




(%)
L
-4
L
(©)
L
oz
<
o
W
(%)
<
<
B
@)
(2 18
m\
k]
O
O
)
—
O]
(%)
L
(a4

100

B) RELACAO DAS AREAS DE ATUAGCAO MEDICAS
RECONHECIDAS

1. Administracdo em saude

2. Alergia e imunologia pediatrica

3. Angiorradiologia e cirurgia endovascular
4. Atendimento ao queimado

5. Auditoria médica

6. Cardiologia pediatrica

7. Cirurgia bariatrica

8. Cirurgia cranio-maxilo-facial

9. Cirurgia do trauma

10. Cirurgia videolaparoscépica

11. Citopatologia

12. Densitometria 6ssea

13.Dor

14. Ecocardiografia

15. Ecografia vascular com doppler

16. Eletrofisiologia clinica invasiva

17. Emergéncia pediétrica

18. Endocrinologia pediatrica

19. Endoscopia digestiva

20. Endoscopia ginecoldgica

21. Endoscopia respiratéria

22. Ergometria

23. Estimulacdo cardiaca eletrénica implantavel
24. Foniatria

25. Gastroenterologia pediatrica

26. Hansenologia

27. Hematologia e hemoterapia pediatrica
28. Hemodinamica e cardiologia intervencionista
29. Hepatologia

30. Infectologia hospitalar

31. Infectologia pediatrica

32. Mamografia

33. Medicina aeroespacial

34. Medicina do adolescente

35. Medicina do sono

36. Medicina fetal

37. Medicina intensiva pediatrica

38. Medicina paliativa

39. Medicina tropical

40. Nefrologia pediatrica

41. Neonatologia

42. Neurofisiologia clinica

43. Neurologia pediatrica

44, Neurorradiologia

45. Nutricao parenteral e enteral

46. Nutricao parenteral e enteral pediatrica

47. Nutrologia pediatrica

48. Oncologia pediatrica

49. Pneumologia pediatrica

50. Psicogeriatria

51. Psicoterapia

52. Psiquiatria da infancia e adolescéncia

53. Psiquiatria forense

54. Radiologia intervencionista e angiorradiologia
55. Reproducdo assistida

56. Reumatologia pediatrica

57. Sexologia

58. Toxicologia médica

59.Transplante demedula dssea

60. Ultrassonografia em ginecologia e obstetricia
61. Ultrassonografia geral

C) TITULAGCOES DE ESPECIALIDADES MEDICAS
Titulo de especialista em ACUPUNTURA

Formacgao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Acupuntura
AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Médico
de Acupuntura

Titulo de especialista em ALERGIA e IMUNOLOGIA
Formacgao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Alergia
e Imunologia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacdo Brasileira
de Alergia e Imunologia

Titulo de especialista em ANESTESIOLOGIA
Formacado: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Aneste-
siologia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Anestesiologia

Titulo de especialista em ANGIOLOGIA

Formacgao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Angiologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Angiologia e de Cirurgia Vascular

Titulo de especialista em CARDIOLOGIA

Formacgao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Cardiologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cardiologia
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Titulo de especialista em CIRURGIA CARDIOVASCULAR
Formacao: 5 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Cirurgia
Cardiovascular

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cirurgia Cardiovascular

Titulo de especialista em CIRURGIA DA MAO
Formacgao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Cirurgia
da Mao

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cirurgia da Méo

Titulo de especialista em CIRURGIA DE CABECA
E PESCOCO

Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Cirurgia de
Cabeca e Pescoco

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cirurgia de Cabeca e Pescoco

Titulo de especialista em CIRURGIA DO APARELHO
DIGESTIVO

Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Cirurgia do
Aparelho Digestivo

AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro de
Cirurgia Digestiva

Titulo de especialista em CIRURGIA GERAL
Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Cirurgia
Geral

AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro
de Cirurgides

Titulo de especialista em CIRURGIA ONCOLOGICA
Formacgao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Cirurgia
Oncolégica

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cirurgia Oncolégica

Titulo de especialista em CIRURGIA PEDIATRICA
Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Cirurgia
Pediatrica

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cirurgia Pediatrica

Titulo de especialista em CIRURGIA PLASTICA
Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Cirurgia
Plastica

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cirurgia Plastica

Titulo de especialista em CIRURGIA TORACICA
Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Cirurgia Toracica
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cirurgia Toracica

Titulo de especialista em CIRURGIA VASCULAR
Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Cirurgia Vascular
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Angiologia e Cirurgia Vascular

Titulo de especialista em CLINICA MEDICA
Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Clinica Médica
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Clinica Médica

Titulo de especialista em COLOPROCTOLOGIA
Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Colo-
proctologia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Coloproctologia

Titulo de especialista em DERMATOLOGIA
Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Dermatologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Dermatologia

Titulo de especialista em ENDOCRINOLOGIA E
METABOLOGIA

Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Endocrino-
logia e Metabologia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Endocrinologia e Metabologia
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Titulo de especialista em ENDOSCOPIA

Formacado: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Endoscopia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Endoscopia Digestiva

Titulo de especialista em GASTROENTEROLOGIA
Formacado: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Gastroen-
terologia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Federacao Brasileira
de Gastroenterologia

Titulo de especialista em GENETICA MEDICA
Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Genética Médica
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Genética Médica

Titulo de especialista em GERIATRIA

Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Geriatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Geriatria e Gerontologia

Titulo de especialistaem GINECOLOGIA E OBSTETRICIA
Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Ginecolo-
gia e Obstetricia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Federacdo Brasileira
das Sociedades de Ginecologia e Obstetricia

Titulo de especialista em HEMATOLOGIA E HEMO-
TERAPIA

Formacado: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Hematolo-
gia e Hemoterapia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacao Brasileira
de Hematologia e Hemoterapia

Titulo de especialista em HOMEOPATIA

Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Homeopatia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacdo Médica
Homeopédtica Brasileira

Titulo de especialista em INFECTOLOGIA
Formacao: 3 anos
CNRM: Programa de Residéncia Médica em Infectologia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Infectologia

Titulo de especialista em MASTOLOGIA

Formacgao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Mastologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Mastologia

Titulo de especialista em MEDICINA DE EMERGENCIA
Formacgao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Medicina
de Emergéncia

AMB: Concurso AMB/Associacao Brasileira de Medicina
de Emergéncia

Titulo de especialista em MEDICINA DE FAMILIA
E COMUNIDADE

Formacgao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Medicina
de Familia e Comunidade

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Medicina de Familia e Comunidade

Titulo de especialista em MEDICINA DO TRABALHO
Formacgao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Medicina
do Trabalho

AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacao Nacional
de Medicina do Trabalho

Titulo deespecialista em MEDICINA DO TRAFEGO
Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Medicina
do Trafego

AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacao Brasileira
de Medicina do Tréfego

Titulo de especialista em MEDICINA ESPORTIVA
Formacao: 03 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Medicina
Esportiva

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Medicina do Exercicio e Esporte

Titulo de especialista em MEDICINA FiSICA E REA-
BILITACAO

Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Medicina
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Fisica e Reabilitacao
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Medicina Fisica e Reabilitacao

Titulo de especialista em MEDICINA INTENSIVA
Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Medicina
Intensiva

AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacao de Medi-
cina Intensiva Brasileira

Titulo de especialista em MEDICINA LEGAL E PERI-
CIA MEDICA

Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Medicina
Legal e Pericia Médica

AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacdo Brasileira
de Medicina Legal e Pericias Médicas

Titulo de especialista em MEDICINA NUCLEAR
Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Medicina
Nuclear

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Medicina Nuclear

Titulo de especialista em MEDICINA PREVENTIVA
E SOCIAL

Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Medicina
Preventiva e Social

AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacdo Brasileira
de Medicina Preventiva e Administracao em Saude

Titulo de especialista em NEFROLOGIA

Formacgao: 2anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Nefrologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Nefrologia

Titulo de especialista em NEUROCIRURGIA
Formacgao: 5 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Neurocirurgia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Neurocirurgia

Titulo de especialista em NEUROLOGIA
Formacgao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Neurologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Academia Brasileira
de Neurologia

Titulo de especialista em NUTROLOGIA

Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Nutrologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacao Brasileira
de Nutrologia

Titulo de especialista em OFTALMOLOGIA
Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Oftalmologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Conselho Brasileiro
de Oftalmologia

Titulo de especialista em ONCOLOGIA CLINICA
Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Oncologia
Clinica

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Oncologia Clinica

Titulo de especialista em ORTOPEDIA E TRAUMA-
TOLOGIA

Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Ortopedia
e Traumatologia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Ortopedia e Traumatologia

Titulo de especialista em OTORRINOLARINGOLOGIA
Formacado: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Otorrinola-
ringologia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacdo Brasileira
de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial

Titulo de especialista em PATOLOGIA

Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de ResidénciaMédica em Patologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Patologia

Titulo de especialista em PATOLOGIA CLINICA/ME-
DICINA LABORATORIAL

Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Patologia
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Clinica/Medicina Laboratorial
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial

Titulo de especialista em PEDIATRIA

Formacao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Pediatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Pediatria

Titulo de especialista em PNEUMOLOGIA

Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Pneumologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Pneumologia e Tisiologia

Titulo de especialista em PSIQUIATRIA

Formacado: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Psiquiatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacéo Brasileira
de Psiquiatria

Titulo de especialista em RADIOLOGIA E DIAGNOS-
TICO POR IMAGEM

Formacado: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Radiologia
e Diagnostico por Imagem

AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro de
Radiologia e Diagnéstico por Imagem

Titulo de especialista em DIAGNOSTICO POR IMA-
GEM - atuagao exclusiva: RADIOLOGIA INTERVEN-
CIONISTA E ANGIORRADIOLOGIA

Formacao: 2 anos

AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro de
Radiologia e Diagnéstico por Imagem

Titulo de especialista em RADIOTERAPIA

Formacao: 4 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Radioterapia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Radioterapia

Titulo de especialista em REUMATOLOGIA
Formacao: 2 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Reumatologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Reumatologia

Titulo de especialista em UROLOGIA

Formacgao: 3 anos

CNRM: Programa de Residéncia Médica em Urologia
AMB:Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Urologia

D) CERTIFICAGOES DE AREAS DE ATUAGAO
ADMINISTRACAO EM SAUDE

Formacgdo: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em qualquer Pro-
grama de Residéncia Médica (PRM) de especialidade
AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacao Brasileira
de Medicina Preventiva e Administracao em Saude
Requisito: titulo de especialista da AMB (TEAMB)

ALERGIA E IMUNOLOGIA PEDIATRICA
Formacgao: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Alergia e
Imunologia ou Pediatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacao Brasileira
de Alergia e Imunologia/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Alergia e Imunologia

TEAMB em Pediatria

ANGIORRADIOLOGIA E CIRURGIA ENDOVASCULAR
Formacgao: 1 ano
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Radiologia e
Diagn6stico por Imagem, Cirurgia Vascular ou Angiologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro de
Radiologia e Diagnéstico por Imagem/Sociedade Brasi-
leira de Angiologia e Cirurgia Vascular
Requisitos: TEAMB em AngiologiaTEAMB em Cirurgia
Vascular
TEAMB em Radiologia e Diagndstico
por Imagem

ATENDIMENTO AO QUEIMADO

Formacgao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Cirurgia Plastica
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cirurgia Plastica

Requisito: TEAMB em Cirurgia Plastica

AUDITORIA MEDICA

Formacao: 1 ano

CNRM: Opcional em qualquer Programa de Residéncia
Médica (PRM) de especialidade

AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacdo Brasileira
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de Medicina Preventiva e Administracao em Saude
Requisito: Titulo de Especialista da AMB (TEAMB)

CARDIOLOGIA PEDIATRICA
Formacao: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Cardiologia
ou Pediatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cardiologia/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Cardiologia

TEAMB em Pediatria

CIRURGIA BARIATRICA

Formacao: 2 anos

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Cirurgia do

Aparelho Digestivo ou Cirurgia Geral

AMB: Concurso do convénio AMB/Colégio Brasileiro de

Cirurgia Digestiva/Colégio Brasileiro de Cirurgioes

Requisitos: TEAMB em Cirurgia do Aparelho Digestivo
TEAMB em Cirurgia Geral

CIRURGIA CRANIO-MAXILO-FACIAL
Formacao: 1 ano
CNRM: requiisito de Residéncia Médica em Cirurgia de Ca-
beca e Pescoco, Cirurgia Plastica ou Otorrinolaringologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cirurgia de Cabeca e Pescoco/Sociedade Brasileira
de Cirurgia Plastica/Associacao Brasileira de Otorrino-
laringologia e Cirurgia Cérvico-Facial
Requisitos: TEAMB em Cirurgia de Cabeca e Pescoco
TEAMB em Cirurgia Plastica
TEAMB em Otorrinolaringologia

CIRURGIA DO TRAUMA

Formacao: 02 anos

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Cirurgia Geral
AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro
de Cirurgides

Requisito: TEAMB em Cirurgia Geral

CIRURGIA VIDEOLAPAROSCOPICA

Formacgao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Cirurgia do

Aparelho Digestivo ou Cirurgia Geral

AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro de

Cirurgia Digestiva/Colégio Brasileiro de Cirurgides

Requisitos: TEAMB em Cirurgia do Aparelho Digestivo
TEAMB em Cirurgia Geral

CITOPATOLOGIA

Formacgao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em PRM em
Patologia

AMB: Concurso AMB/Sociedade Brasileira de Patologia
Requisito: TEAMB em Patologia

DENSITOMETRIA OSSEA
Formacao: 1 ano
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Endocrinolo-
gia e Metabologia, Ginecologia e Obstetricia, Medicina
Nuclear, Ortopedia e Traumatologia ou Reumatologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro de
Radiologia e Diagnéstico por Imagem
Requisitos: TEAMB em Endocrinologia e Metabologia
TEAMB em Ginecologia e Obstetricia
TEAMB em Medicina Nuclear
TEAMB em Ortopedia e Traumatologia
TEAMB em Reumatologia

DOR
Formacgao: 1 ano
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Acupuntura,
Anestesiologia, Clinica Médica, Medicina Fisica e Reabi-
litacdo, Neurocirurgia, Neurologia, Ortopedia, Pediatria
ou Reumatologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Médico de Acu-
puntura/Sociedade Brasileira de Anestesiologia/Sociedade
Brasileira de Clinica Médica/Sociedade Brasileira de Medi-
cina Fisica e Reabilitacdo/Sociedade Brasileira de Neuroci-
rurgia/Academia Brasileira de Neurologia/Sociedade Brasi-
leira de Ortopedia e Traumatologia/Sociedade Brasileira de
Pediatria/Sociedade Brasileira de Reumatologia
Requisitos: TEAMB em Acupuntura

TEAMB em AnestesiologiaTEAMB em Cli-

nica Médica

TEAMB em Medicina Fisica e Reabilitacao

TEAMB em Neurocirurgia

TEAMB em Neurologia

TEAMB em Ortopedia

TEAMB em Pediatria

TEAMB em Reumatologia

ECOCARDIOGRAFIA

Formacao: 2 anos

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Cardiologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cardiologia
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Requisitos: TEAMB em CardiologiaTEAMB em Pediatria
+ certificado de atuacdo em Cardiologia Pediatrica

ECOGRAFIA VASCULAR COM DOPPLER
Formacao:1 ano
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Radiologia,
Cirurgia Vascular ou Angiologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro de
Radiologia e Diagnostico por Imagem/Sociedade Brasi-
leira de Angiologia e Cirurgia Vascular
Requisitos: TEAMB em Angiologia
TEAMB em Cardiologia + certificado de
atuacdo em Ecocardiografia
TEAMB em Cirurgia Vascular
TEAMB em Radiologia e Diagndstico
por Imagem

ELETROFISIOLOGIA CLINICA INVASIVA

Formacao: 02 anos

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Cardiologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cardiologia

Requisito: TEAMB em Cardiologia

EMERGENCIA PEDIATRICA

Formacao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Medicina de

Emergéncia ou PediatriaAMB: Concurso do Convénio

AMB/Associacdo Brasileira de Medicina de Emergén-

cia/Sociedade Brasileira de Pediatria

Requisito: TEAMB em Medicina de Emergéncia
TEAMB em Pediatria

ENDOCRINOLOGIA PEDIATRICA

Formacado: 2 anos

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Endocrino-

logia e Metabologia ou Pediatria

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira

de Endocrinologia e Metabologia/Sociedade Brasileira

de Pediatria

Requisitos: TEAMB em Endocrinologia e Metabologia
TEAMB em Pediatria

ENDOSCOPIA DIGESTIVA

Formacao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Endoscopia,
Cirurgia do Aparelho Digestivo, Gastroenterologia, Co-
loproctologia ou Cirurgia Geral

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira

de Endoscopia Digestiva
Requisitos: TEAMB em Cirurgia do Aparelho Digestivo-
TEAMB em Cirurgia Geral
TEAMB em Coloproctologia
TEAMB em Endoscopia
TEAMB em Gastroenterologia

ENDOSCOPIA GINECOLOGICA

Formacdo: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Ginecologia
e Obstetricia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Federacao Brasileira
das Sociedades de Ginecologia e Obstetricia

Requisito: TEAMB em Ginecologia e Obstetricia

ENDOSCOPIA RESPIRATORIA
Formacgao: 1 ano
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Cirurgia
Torécica ouPneumologia AMB: Concurso do Convénio
AMB/Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia/
Sociedade Brasileira de Cirurgia Toracica
Requisitos: TEAMB em Cirurgia Toracica
TEAMB em Pneumologia
TEAMB em Pediatria + certificado de atua-
¢ao em Pneumologia Pediatrica

ERGOMETRIA

Formacgao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Cardiologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cardiologia

Requisito: TEAMB em Cardiologia

ESTIMULAGAO CARDIACA ELETRONICA IMPLANTAVEL
Formacgdo: 1 ano
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Cardiologia
ou Cirurgia Cardiovascular
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira de
Cardiologia/Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardiovascular
Requisitos: TEAMB em Cardiologia

TEAMB em Cirurgia Cardiovascular

FONIATRIA

Formacdo: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Otorrinola-
ringologia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacao Brasileira
de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial
Requisito: TEAMB em OtorrinolaringologiaGASTRO
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ENTEROLOGIA PEDIATRICA
Formacao: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Gastroente-
rologia ou Pediatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Federacao Brasileira
de Gastroenterologia/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Gastroenterologia

TEAMB em Pediatria

HANSENOLOGIA
Formacao: 1 ano
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Clinica
Médica, Dermatologia, Infectologia, Medicina Pre-
ventiva e Social, Medicina de Familia e Comunidade
ou Neurologia
AMB: Concurso AMB
Requisitos: TEAMB em Clinica Médica
TEAMB em Dermatologia
TEAMB em Infectologia
TEAMB em Medicina de Familia e Comu-
nidade
TEAMB em Medicina Preventiva e Social
TEAMB em Neurologia

HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA PEDIATRICA

Formacao: 2 anos

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Hematolo-

gia e Hemoterapia ou Pediatria

AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacdo Brasilei-

ra de Hematologia e Hemoterapia/Sociedade Brasileira

de Pediatria

Requisitos: TEAMB em Hematologia e Hemoterapia
TEAMB em Pediatria

HEMODINAMICA E CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA
Formacgao: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Cardiologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Cardiologia
Requisitos: TEAMB em Cardiologia
TEAMB em Pediatria + certificado de atua-
¢ao em Cardiologia Pediatrica

HEPATOLOGIA

Formacao: 2 anos

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Clinica Mé-
dica, Gastroenterologia ou Infectologia

AMB: Concurso AMB

Requisitos: TEAMB em Clinica Médica
TEAMB em Gastroenterologia
TEAMB em Infectologia

INFECTOLOGIA HOSPITALAR

Formacdo: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Infectologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Infectologia

Requisito: TEAMB em Infectologia

INFECTOLOGIA PEDIATRICA
Formacao: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Infectologia
ou Pediatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Infectologia e Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Infectologia

TEAMB em Pediatria

MAMOGRAFIA

Formacgao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Ginecologia

e Obstetricia ou Mastologia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro

de Radiologia e Diagnéstico por Imagem/Federacao

Brasileira das Sociedades de Ginecologia e Obstetricia/

Sociedade Brasileira de Mastologia

Requisitos: TEAMB em Ginecologia e Obstetricia
TEAMB em Mastologia

MEDICINA AEROESPACIAL
Formacado: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Clinica Mé-
dica, Medicina Intensiva, Medicina de Emergéncia, Ci-
rurgia Geral, Pediatria ou Anestesiologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasi-
leira de Clinica Médica/Associacdo de Medicina In-
tensiva Brasileira/Associacdo Brasileira de Medicina
de Emergéncia/Colégio Brasileiro de Cirurgides/So-
ciedade Brasileira de Pediatria/Sociedade Brasileira
de Anestesiologia
Requisito: TEAMB em Clinica Médica

TEAMB em Medicina Intensiva

TEAMB em Medicina de Emergéncia

TEAMB em Cirurgia Geral
TEAMB em PediatriaTEAMB em Aneste-
siologia
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MEDICINA DO ADOLESCENTE

Formacao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Pediatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Pediatria

Requisito: TEAMB em Pediatria

MEDICINA DO SONO
Formacgao: 1 ano
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Clinica Mé-
dica, Neurologia, Otorrinolaringologia, Pediatria, Pneu-
mologia ou Psiquiatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Academia Brasileira
de Neurologia/Associacdo Brasileira de Otorrinolarin-
gologia e Cirurgia Cérvico-Facial/Sociedade Brasileira
de Pediatria/Sociedade Brasileira de Pneumologia e Ti-
siologia/Sociedade Brasileira de Psiquiatria/Sociedade
Brasileira de Clinica Médica
Requisitos: TEAMB em Clinica Médica

TEAMB em Neurologia

TEAMB em Otorrinolaringologia

TEAMB em Pediatria

TEAMB em Pneumologia

TEAMB em Psiquiatria

MEDICINA FETAL

Formacgao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica emGinecologia
e Obstetricia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Federacao Brasileira
das Sociedades de Ginecologia e Obstetricia

Requisito: TEAMB em Ginecologia e Obstetricia

MEDICINA INTENSIVA PEDIATRICA
Formacado: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Medicina In-
tensiva ou Pediatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacdo de Medi-
cina Intensiva Brasileira/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Medicina Intensiva

TEAMB em Pediatria

MEDICINA PALIATIVA

Formacgao: 02 anos

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Anestesio-
logia, Cirurgia de Cabeca e Pescoco, Cirurgia Oncol6-
gica, Clinica Médica, Geriatria, Mastologia, Medicina de

Familia e Comunidade, Medicina Intensiva, Neurologia,
Nefrologia,OncologiaClinica ou Pediatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasi-
leira de Anestesiologia/Sociedade Brasileira de Ci-
rurgia de Cabeca e Pescoco/Sociedade Brasileira de
Cirurgia Oncoldgica/Sociedade Brasileira de Clinica
Médica/Sociedade Brasileira de Geriatria e Geronto-
logia/Sociedade Brasileira de Mastologia/Sociedade
Brasileira de Medicina de Familia e Comunidade/As-
sociacdo de Medicina Intensiva Brasileira/Academia
Brasileira de Neurologia/Sociedade Brasileira de Ne-
frologia/Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica/
Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Anestesiologia

TEAMB em Cirurgia de Cabeca e Pescoco

TEAMB em Cirurgia Oncoldgica

TEAMB em Clinica Médica

TEAMB em GeriatriaTEAMB em Mastologia

TEAMB em Medicina de Familia e Comunidade

TEAMB em Medicina Intensiva

TEAMB em Neurologia

TEAMB em NefrologiaTEAMB em Oncolo-

gia Clinica

TEAMB em Pediatria

MEDICINA TROPICAL

Formacao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Infectologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Infectologia

Requisito: TEAMB em Infectologia

NEFROLOGIA PEDIATRICA
Formacgao: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Nefrologia
ou Pediatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Nefrologia/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Nefrologia

TEAMB em Pediatria

NEONATOLOGIA

Formacgao: 2 anos

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Pediatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Pediatria

Requisito: TEAMB em PediatriaNEUROFI
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SIOLOGIA CLINICA
Formacado: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Medici-
na Fisica e Reabilitacao, Neurologia, Neurocirurgia
ou Pediatria.
AMB: Concurso AMB
Requisitos: TEAMB em Medicina Fisica e Reabilitacao
TEAMB em Neurocirurgia
TEAMB em Neurologia
TEAMB em Pediatria + certificado de atua-
¢ao em Neurologia Peditrica

NEUROLOGIA PEDIATRICA

Formacao: 2 anos

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Neurologia
ou Pediatria

AMB: Concurso do Convénio AMB/Academia Brasileira
de Neurologia/Sociedade Brasileira de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Neurologia

TEAMB em Pediatria

NEURORRADIOLOGIA
Formacado: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Radiologia e
Diagnéstico por Imagem, Neurologia ou Neurocirurgia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro de
Radiologia e Diagnéstico por Imagem
Requisitos: TEAMB em Neurocirurgia
TEAMB em Neurologia
TEAMB em Radiologia e Diagnéstico por
Imagem

NUTRICAO PARENTERAL E ENTERAL
Formacao: 1 ano
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Cirurgia
Geral, Cirurgia do Aparelho Digestivo, Clinica Médi-
ca, Gastroenterologia, Medicina Intensiva, Nutrolo-
gia ou Pediatria
AMB: Concurso AMB
Requisitos: TEAMB em Cirurgia Geral
TEAMB em Cirurgia do Aparelho Digestivo
TEAMB em Clinica Médica
TEAMB em Gastroenterologia
TEAMB em Medicina Intensiva
TEAMB em Nutrologia
TEAMB em Pediatria

NUTRIGAO PARENTERAL E ENTERAL PEDIATRICA
Formacao: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Nutrologia
ou Pediatria
AMB: Concurso AMB
Requisitos: TEAMB em Nutrologia

TEAMB em Pediatria

NUTROLOGIA PEDIATRICA
Formacao: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Nutrologia
ou Pediatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Pediatria/Associacao Brasileira de Nutrologia
Requisitos: TEAMB em Nutrologia

TEAMB em Pediatria

ONCOLOGIA PEDIATRICA
Formacao: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Hematolo-
gia e Hemoterapia, Oncologia Clinica ou Pediatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacdo Brasilei-
ra de Hematologia e Hemoterapia/Sociedade Brasileira
de Pediatria
Requisitos: TEAMB em Hematologia e Hemoterapia
TEAMB em Oncologia Clinica
TEAMB em Pediatria

PNEUMOLOGIA PEDIATRICA
Formacado: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Pediatria
ou Pneumologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira de
Pediatria/Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
Requisitos: TEAMB em Pediatria

TEAMB em Pneumologia

PSICOGERIATRIA

Formacao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Psiquiatria-
AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacao Brasileira
de Psiquiatria

Requisito: TEAMB em Psiquiatria

PSICOTERAPIA
Formacgao: 1 ano
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CNRM: requisito de Residéncia Médica em Psiquiatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacdo Brasileira
de Psiquiatria

Requisito: TEAMB em Psiquiatria

PSIQUIATRIA DA INFANCIA E ADOLESCENCIA
Formacao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Psiquiatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacao Brasileira
de Psiquiatria

Requisito: TEAMB em Psiquiatria

PSIQUIATRIA FORENSE

Formacao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Psiquiatria
AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacao Brasileira
de Psiquiatria

Requisito: TEAMB em Psiquiatria

RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA E ANGIORRA-
DIOLOGIA
Formacao: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Angiologia, Ci-
rurgia Vascular ou Radiologia e Diagnéstico por Imagem
AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro de
Radiologia e Diagnéstico por Imagem/Sociedade Brasi-
leira de Angiologia e Cirurgia Vascular
Requisitos: TEAMB em Angiologia
TEAMB em Cirurgia Vascular
TEAMB em Radiologia e Diagnéstico
por Imagem

REPRODUCAO ASSISTIDA

Formacdo: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Ginecologia
e Obstetricia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Federacao Brasileira
das Sociedades de Ginecologia e Obstetricia

Requisito: TEAMB em Ginecologia e Obstetricia

REUMATOLOGIA PEDIATRICA

Formacao: 2 anos

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Reumatolo-
gia ou Pediatria

AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasileira
de Pediatria/Sociedade Brasileira de Reumatologia
Requisitos: TEAMB em Pediatria

TEAMB em Reumatologia

SEXOLOGIA

Formacao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Ginecologia

e Obstetricia ou Psiquiatria

AMB: Concurso do Convénio AMB/Federacao Brasileira

das Sociedades de Ginecologia e Obstetricia/Associa-

¢ao Brasileira de Psiquiatria

Requisito: TEAMB em Ginecologia e Obstetricia
TEAMB em Psiquiatria

TOXICOLOGIA MEDICA
Formacgao: 1 ano
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Clinica Mé-
dica, Medicina Intensiva, Pediatria ou Pneumologia
AMB: Concurso do Convénio AMB/Sociedade Brasilei-
ra de Clinica Médica/Associacdo de Medicina Intensiva
Brasileira/Sociedade Brasileira de Pediatria/Sociedade
Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
Requisitos: TEAMB em Clinica Médica

TEAMB em Medicina Intensiva

TEAMB em Pediatria

TEAMB em Pneumologia

TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA

Formacgdo: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Hematolo-
gia e Hemoterapia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Associacao Brasileira
de Hematologia e Hemoterapia

Requisito: TEAMB em Hematologia e Hemoterapia

ULTRASSONOGRAFIA EM GINECOLOGIA E OBSTETRICIA
Formacao: 1 ano

CNRM: requisito de Residéncia Médica em Ginecologia
e Obstetricia

AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro de
Radiologia e Diagnéstico por Imagem/Federacéo Brasi-
leira das Sociedades de Ginecologia e Obstetricia
Requisito: TEAMB em Ginecologia e Obstetricia
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ULTRASSONOGRAFIA GERAL
Formacao: 2 anos
CNRM: requisito de Residéncia Médica em Clinica Mé-
dica, Cirurgia Geral, Ginecologia e Obstetricia, Pediatria,
Medicina de Emergéncia, Medicina Intensiva, Angiolo-
gia, Cirurgia Vascular, Medicina de Familia e Comunida-
de ou Medicina Preventiva e Social
AMB: Concurso do Convénio AMB/Colégio Brasileiro de
Radiologia e Diagnéstico por Imagem
Requisitos: TEAMB Clinica Médica

TEAMB Cirurgia Geral

TEAMB Ginecologia e Obstetricia

TEAMB Pediatria

TEAMB Medicina de Emergéncia

TEAMB Medicina Intensiva

TEAMB Angiologia

TEAMB Cirurgia Vascular

TEAMB Medicina de Familia e Comunidade

TEAMB Medicina Preventiva e Social.

Art. 2°Revogam-se todas as disposicdes em contrario.
Brasilia, 17 de janeiro de 2023.

EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUGAO CFM Ne
2.330/2023

O Decreto n° 8.516, de 10 de setembro de 2015, regu-
lamentou a formacgédo do Cadastro Nacional de Especia-
listas e estabeleceu a Comissao Mista de Especialida-
des (CME), vinculada ao CFM, a qual compete definir as
especialidades médicas.

O citado Decreto prevé em seu artigo 4°, § 2°, que os
representantes da CME definirdo as demais competén-
cias para sua atuacdo e as regras de seu funcionamento
por meio de ato especifico.

Em cumprimento ao referido dispositivo foi homolo-
gada, pela Resolucao CFM n° 2.148/2016, a Portaria
CME ne 1/2016, que disciplina o funcionamento da
Comissdo Mista de Especialidades e normatiza o reco-

nhecimento e o registro das especialidades médicas
e respectivas areas de atuagdo no ambito dos Conse-
Ihos de Medicina.

Por conseguinte, a citada Portaria, em seu artigo 89, esta-
belece que “a atualizagado do rol das especialidades mé-
dicas e areas de atuacdo reconhecidas, quando ocorrer,
serd feita por meio de Portaria da CME, que serd homo-
logada por resolucdo do Conselho Federal de Medicina,
a qual sera publicada no Diario Oficial da Uniao”

Nessa Portaria foram acrescentadas as seguintes areas
de atuacdo: Auditoria Médica e Ultrassonografia Ge-
ral. Foi também incluida a especialidade de Pediatria
+ certificado de atuacdo em Pneumologia Pediatrica
comorequisito para obtencao do certificado de area
de atuacdo em Endoscopia Respiratdria. Além de te-
rem sido alterados os tempos de formacdo para as
especialidades de Clinica Médica, Medicina Esporti-
va, Medicina Intensiva e Radioterapia e das seguintes
areas de atuacao: Cirurgia do Trauma, Ecocardiografia,
Eletrofisiologia Clinica Invasiva, Medicina Aeroespacial,
Medicina Paliativa, Neurofisiologia Clinica e Radiologia
Intervencionista e Angioradiologia.

Por fim, foi excluida a especialidade em Diagndstico por
Imagem —atuacdo exclusiva: Ultrassonografia Geral, cuja
titulacdo podera ocorrer até o final de 2.025, em aten-
dimento aos que estdo em formacdo. Assim como os
portadores de registro de qualificacdo de especialista
em Ultrassonografia Geral poderao participar de certifi-
cacao em Mamografia e Ecografia Vascular com Doppler
até o final de 2.026.

Dessa forma, o CFM, por intermédio desta resolucao,
da publicidade a Portaria CME n° 1/2023, em que
consta a relacdo atualizada de especialidades e are-
as de atuacao médicas aprovadas e reconhecidas por
esta Comissao.

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO - Relator
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RESOLUCAO CFM N° 2.174/2017

Dispée sobre a prdtica do ato anestésico e revoga a Resolugdo CFM n° 1.802/2006.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das
atribuicdes conferidas pela Lei n° 3.268, de 30 de se-
tembro de 1957, regulamentada pelo Decreto ne
44.045, de 19 de julho de 1958, e pela Lei n° 11.000, de
15 de dezembro de 2004, e

CONSIDERANDO que é dever do médico guardar
absolutorespeito pela vida humana, ndo podendo, em
nenhuma circunstancia, praticar atos que a afetem ou
concorram para prejudica-la;

CONSIDERANDO que o alvo de toda a atencao do mé-
dico é a saude do ser humano, em beneficio da qual
devera agir com o maximo de zeloe o melhor de sua
capacidade profissional;

CONSIDERANDO que o médico deve aprimorar e
atualizar continuamente seus conhecimentos e usar
o melhor do progresso cientifico em beneficio do
paciente;CONSIDERANDOque nao é permitido ao mé-
dico deixar de ministrar tratamento ou assisténcia ao
paciente, salvo nas condicdes previstas pelo Cédigo de
Etica Médica;

CONSIDERANDO a Resolucdo da Diretoria Colegiada
da Anvisa n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispde
sobre o Regulamento Técnico para planejamento, pro-
gramacao, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude, em especial,
salas de inducéo e recuperacao pds-anestésica;

CONSIDERANDO a Portaria GM/MS ne 529/2013, que
instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP), que tem o objetivo de contribuir para a qualifica-
¢ao do cuidado em saude em todos os estabelecimen-
tos de saude do territério nacional;

CONSIDERANDO a RDC n°36/2013, da Anvisa, que ins-
titui acdes para a seguranca do paciente em servicos
de saude, regulamenta e coloca pontos basicos para
a seguranca do paciente, como Nucleos de Seguran-
¢a do Paciente, a obrigatoriedade da Notificacdo dos
eventos adversos e a elaboracdo do Plano de Seguran-
¢a do Paciente;

CONSIDERANDO a Resolugdo CFM ne 2.147/2016, que
determina que a responsabilidade pelas condi¢des mini-
mas de seguranca e pelo cumprimento das disposi¢des
legais e regulamentares em vigor é do diretor técnico;

CONSIDERANDO a necessidade de observancia dos
critérios definidos no Parecer CFM n° 30/2016, que tra-
ta da monitorizacao da atividade elétrica do sistema
nervoso central;

CONSIDERANDO a necessidade de atualizacdo e mo-
dernizacdo da prética do ato anestésico; e

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em sessdo
plenaria de 14 de dezembro de 2017;

RESOLVE:

Art. 1° Determinar aos médicos anestesistas que:

| — Antes da realizacdo de qualquer anestesia, exceto

nas situacdes de urgéncia e emergéncia, é indispensa-

vel conhecer, com a devida antecedéncia, as condicbes

clinicas do paciente, cabendo ao médico anestesista

decidir sobre a realizacdo ou nao do ato anestésico.
a) Para os procedimentos eletivos, recomenda-se
que a consulta pré-anestésica do paciente seja rea-
lizada em consultério médico, antes da admissao na
unidade hospitalar, sendo que nesta ocasidao o médi-
co anestesista podera solicitar exames complemen-
tares e/ou avaliacdo por outros especialistas, desde
que baseado na condicao clinica do paciente e no
procedimento proposto.
b) Ndo sendo possivel a realizagdo da consulta
pré-anestésica, o médico anestesista deve proce-
der a avaliacao pré-anestésica do paciente, antes
da sua admissdo no centro cirdrgico, podendo
nesta ocasido solicitar exames complementares
e/ou avaliacao por outros especialistas, desde que
baseado na condicao clinica do paciente e no pro-
cedimento proposto.
c) O médico anestesista que realizar a consulta
pré-anestésica ou a avaliacdo pré-anestésica pode-
ra nao ser o mesmo que administrara a anestesia.

Il -Para conduzir as anestesias gerais ou regionais com

seguranca, o médico anestesista deve permanecer
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dentro da sala do procedimento, mantendo vigilancia
permanente, assistindo o paciente até o término do
ato anestésico.

Il - A documentacdo minima dos procedimentos
anestésicos deverd incluir obrigatoriamente informa-
¢Oes relativas a avaliacao e prescricao pré-anestésicas,
evolucao clinica e tratamento intra e pds-anestésico
(ANEXOS I, 1, Il e IV).

IV — E vedada a realizacdo de anestesias simultaneas
em pacientes distintos, pelo mesmo profissional ao
mesmo tempo.

V - Para a pratica da anestesia, deve o médico anes-
tesista responsavel avaliar e definir previamente, na
forma prevista no artigo 2°, o risco do procedimento
cirurgico, o risco do pacientee as condi¢des de segu-
ranca do ambiente cirdrgico e da sala de recuperagao
pos-anestésica, sendo sua incumbéncia certificar-se da
existéncia das condicdes minimas de seguranca antes
da realizacdo do ato anestésico, comunicando qual-
quer irregularidade ao diretor técnico da instituicdo e,
quando necessario, & Comissio de Etica Médica ou ao
Conselho Regional de Medicina (CRM).

VI - Caso o médico anestesista responsavel verifique
nao existirem as condi¢cdes minimas de seguranca
para a pratica do ato anestésico,pode ele suspender a
realizacdo do procedimento até que tais inconformi-
dades sejam sanadas, salvo em casos de urgéncia ou
emergéncia nos quais o atraso no procedimento acar-
retard em maiores riscos ao paciente do que a realiza-
¢do do ato anestésico em condi¢des nao satisfatorias.
Em qualquer uma destas situacdes, devera o médico
anestesista responsavel registrar no prontudrio médico
e informar o ocorrido por escrito ao diretor técnico da
instituicao e, se necessario, a Comissao de Etica Médica
ou ao ConselhoRegional de Medicina (CRM).

Art. 2° E responsabilidade do diretor técnico da insti-
tuicdo, nos termos da Resolucdo CFM n° 2.147/2016,
assegurar as condi¢des minimas para a realizacao da
anestesia com seguranca, as quais devem ser definidas
previamente entre: o médico anestesista responsavel,
o servico de anestesia e o diretor técnico da instituicao
hospitalar, com observancia das exigéncias previstas
no artigo 3° da presente Resolucao.

Art. 3° Entende-se por condi¢des minimas de seguran-
¢a para a pratica da anestesia a disponibilidade de:
| - Monitorizacdo do paciente, incluindo:

a) Determinacdo da pressao arterial e dos bati-
mentos cardiacos;
b) Determinacdo continua do ritmo cardiaco por
meio de cardioscopia; e
c) Determinacao da temperatura e dos meios para
assegurar a normotermia, em procedimentos com
duracdo superior a 60 (sessenta) minutos e, nas
condicdes de alto risco, independentemente do
tempo do procedimento (prematuros, recém-nas-
cidos, histéria anterior ou risco de hipertermia ma-
ligna e sindromes neurolépticas).
Il - Monitorizagdo continua da saturacdo da hemoglo-
bina por meio de oximetria de pulso;
Il - Monitorizagdo continua da ventilacao, incluindo
os teores de gdas carbonico exalados, monitorados por
capndgrafo, nas seguintes situagdes: anestesia sob via
aérea artificial (como intubacao traqueal, bréonquica ou
dispositivo supraglético) e/ou ventilacéo artificial e/ou
exposicdo a agentes capazes de desencadear hiperter-
mia maligna; e
IV - Equipamentos obrigatérios (ANEXO V), instrumental
e materiais (ANEXO VIII) e farmacos (ANEXO IX) que permi-
tam a realizacdo de qualquer ato anestésico com seguran-
¢a, assim como a realizacdo de procedimentos técnicos da
equipe voltados a reanimacdo cardiorrespiratoria.

Art. 4° Diante da necessidade de implementacao de
medidas preventivas voltadas a reducao deriscos e ao
aumento da seguranca do ato anestésico, recomen-
da-se aos médicos anestesistas observar os critérios
clinicos de gravidade:
a) da monitorizacdo do bloqueio neuromuscular,
para pacientes submetidos a anestesia geral, com
uso de bloqueadores neuromusculares;
b) da monitorizacdo da profundidade da anestesia,
com o uso de monitores da atividade elétrica do
sistema nervoso central, em pacientes definidos no
Parecer CFM n° 30/16;
c¢) da monitorizacdo hemodinamica avancada
(pressao arterial invasiva, pressdao venosa central e/
ou monitorizacdo do débito cardiaco) para pacien-
tes de alto risco em procedimentos cirlrgicos de
grande porte, e para pacientes de risco intermedi-
ario (conforme definido no ANEXO V) em procedi-
mentos cirdrgicos e/ou intervencionistas de grande
e médio porte;
d) do uso de monitores dos gases anestésicos (ar
comprimido, éxido nitroso e agentes halogenados);
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e) da utilizacdo da ecocardiografia no periodo in-
traoperatério com o objetivo terapéutico hemodi-
namico; e

f) dos equipamentos previstos no ANEXO VII.

Art. 5°Considerando a necessidade de implementacdo
de medidas preventivas voltadas a reducdo de riscos
eao aumento da seguranca sobre a pratica do ato anes-
tésico, recomenda-se que:
a) a sedacdo/analgesia seja realizada por médicos,
preferencialmente anestesistas, ficando o acompa-
nhamento do paciente a cargo do médico que nao
esteja realizando o procedimentoque exige seda-
cao/analgesia;
b) os hospitais garantam aos médicos anestesistas
carga hordria compativel com as exigéncias legais
vigentes, bem como profissionais anestesistas su-
ficientes para o atendimento da integralidade dos
pacientes dos centros cirdrgicos e dreas remotas ao
centro cirdrgico;
) os hospitais mantenham um médico anestesista
nas salas de recuperacao pds-anestésica para cui-
dado e supervisao dos pacientes;
d) o Registro dos Eventos Adversos em Anestesia,
alinhado com o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente, estruturado nos Comités de Seguran-
¢a institucionais, seja implementado junto com a
Anédlise Periédica dos Eventos Adversos, na forma
determinada pela RDC n° 36/2013, da Anvisa;
e) nas instituicdes hospitalares, os servicos ou de-
partamentos de anestesia estruturem um Protoco-
lo de Cuidado voltado tanto a prevencao quanto ao
atendimento dos Eventos Adversos em Anestesia;
f) nas instituicdes de saude onde se realizem pro-
cedimentos sob cuidados anestésicos, aimplemen-
tacdo de um sistema de checagem de situacdes de
risco para a anestesia; e
g) a organizacao e treinamento de situacdes criti-
cas em anestesia, com énfase na via aérea dificil e
em eventos graves e de alto risco.

Art. 6° Apds a anestesia, o paciente deverd ser remo-
vido para a salade recuperacdo pds-anestésica (SRPA)
ou para o Centro de Terapia Intensiva (CTI), conforme
0 caso, sendo necessario um médico responsavel para
cada um dos setores (a presenca de médico anestesista
na SRPA).

Art. 7°Nos casos em que o paciente for encaminhado
para a SRPA, o médico anestesista responsavel pelo
procedimento anestésico deverd acompanhar o trans-
porte.
§10. Existindo médico plantonista responsavel pelo
atendimento dos pacientes em recuperacdo na SRPA,
o médico anestesista responsavel pelo procedimento
anestésico transferira ao plantonista a responsabili-
dade pelo atendimento e continuidade dos cuidados
até a plena recuperacgao anestésica do paciente.
§2°, Nao existindo médico plantonista na SRPA, cabe-
ra ao médico anestesista responsavel pelo procedi-
mento anestésico o pronto atendimento ao paciente.
§3°. Enquanto aguarda a remocdo, o paciente de-
vera permanecer no local onde foi realizado o pro-
cedimento anestésico, sob a atencao do médico
anestesista responsavel pelo procedimento.
§40, E incumbéncia do médico anestesista respon-
savel pelo procedimento anestésico registrar na
ficha anestésica todas as informagdes relevantes
para a continuidade do atendimento do pacien-
te na SRPA (ANEXOS Ill) pela equipe de cuidados,
composta por enfermagem e médico plantonista
alocados em nuimero adequado.
§5°. A alta da SRPA é de responsabilidade exclu-
siva de um médico anestesista ou do plantonista
da SRPA.
§6°. Na SRPA, desde a admissdo até o momento da
alta, os pacientes permanecerdo monitorizados e ava-
liados clinicamente, na forma do ANEXO IV, quanto:
a) a circulacao, incluindo aferi¢do da pressao arterial
e dos batimentos cardiacos e determinacdo conti-
nua do ritmo cardiaco por meio da cardioscopia;
b) a respiracdo, incluindo determinacao continua
da saturacéo periférica da hemoglobina;
) ao estado de consciéncia;
d) a intensidade da dor;
e) ao movimento de membros inferiores e superio-
res pés-anestesia regional;
f) ao controle da temperatura corporal e dos meios
para assegurar a normotermia; e
g) ao controle de ndusease vomitos.

Art. 82 Nos casos em que o paciente for removido para
o Centro de Terapia Intensiva (CTI), o médico aneste-
sista responsavel pelo procedimento anestésico devera
acompanhar o transporte do paciente até o CTl, trans-
ferindo-o0 aos cuidados do médico plantonista.
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§10. E responsabilidade do médico anestesista res-
ponsavel pelo procedimento anestésico registrar
na ficha anestésica todas as informagdes relevantes
para a continuidade do atendimento do paciente
pelo médico plantonista do CTI (ANEXO IlI).

§2°. Enquanto aguarda a remogao, o paciente de-
vera permanecer no local onde foi realizado o pro-
cedimento anestésico, sob a atencdo do médico
anestesista responsavel.

Art. 9° Os anexos e as listas de equipamentos, instru-
mentais, materiais e farmacos que obrigatoriamente
devem estar disponiveis no ambiente onde se realiza
qualquer anestesia e que integram esta resolucéo se-
rdo periodicamente revisados, podendo ser incluidos
itens adicionais indicados para situa¢des especificas.

Art. 10.Revogam-se todas as disposi¢des em contrario,
em especial a Resolu¢cdo CFM n° 1.802publicada em 1°
de novembro de 2006.

Art. 11.Esta resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.Brasilia, DF, 14 de dezembro de 2017.

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO
Presidente em exercicio
HENRIQUE BATISTA E SILVA
Secretario-geral

ANEXO | - CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

O médico anestesista deve obter o Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecidoespecifico para a aneste-
sia, contendo informagdes e esclarecimentos acerca
das técnicas de anestesia, vantagens e desvantagens
e riscos associados, fazendo-o em linguagem clara e
acessivel aos pacientes. Deverdo existir no Termo de
Consentimento campos especificos para assinatura do
paciente ou responsavel, data do consentimento, assi-
natura e nome legivel do médico anestesista.

ANEXO Il

A documentacao da anestesia no pré-operatério deve
conter:

1. Estratificacdo do risco do paciente.

2.Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, poden-
do nao fazer parte da documentagao em situagoes de
urgéncia/emergéncia.

3. Ficha de consulta e/ou avaliacdo pré-anestésica, que
devera compreender as seguintes informacodes:
a) identificacdo do médico anestesista (responsavel
pela avaliacao);
b) identificacdo do paciente e data da avaliagao;
¢) intervencao cirdrgica ou procedimento proposto;
d) dados antropométricos: altura, peso, Indice de
Massa Corporea (IMC);
e) antecedentes pessoais e familiares;
f) exame fisico, incluindo avaliacdo das vias aére-
as (abertura de boca e mandibula, classificacao de
Mallampati, mobilidade atlanto-occipital, distan-
cia tireomentoniana, condi¢des dentarias, prétese
dentaria, circunferéncia cervical);
g) tempo de jejum, que devera observar as seguin-
tes recomendacdes:

- Liquidos claros sem residuos (agua, cha): 2 horas
« Leite materno: 4 horas

« Leite nao humano ou férmula: 6 horas

- Refei¢oes leves: 6 horas

- Dieta geral: 8 horas

h) sinais vitais, incluindo: pressao arterial, frequéncia
cardiaca, temperatura, frequéncia respiratoria, escala
de dor (adultos de 0 -10; e criangas —faces de dor).

i) diagnéstico cirdrgico e doencas associadas;

j) tratamento (incluindo farmacos de uso atual
ou recente);

k) histéria clinica de alergias/histéria familiar de
efeitos adversos em anestesia (énfase em alergia a
farmacos e latex) e hipertemia;

1) habitos: tabagismo (nimero de carteiras ou cigar-
ros/dia e tempo de tabagismo), etilismo (frequén-
cia e quantidade/tempo), entre outros;

m) resultados dos exames complementares even-
tualmente solicitados e opinidao de outros especia-
listas, se for o caso;

n) estado fisico —avaliacao dos sistemas: cardiovas-
cular, respiratério e outros sistemas com alteragdes
clinicas relevantes; e

0) prescricdo de medicacao pré-anestésica, quan-
do indicada.

ANEXO Il

A documentacdo da anestesia no intraoperatério deve
incluir, mas ndo se limitar aficha de anestesia com as
seguintes informacgdes:
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a) identificacdo do(s) anestesista(s) responsavel(is)

e, se for o caso, registro do momento de transferén-

cia deresponsabilidade durante o procedimento;

b) identificacao do paciente;

¢) horérios de inicio e término do procedimento

anestésico e cirdrgico;

d) técnica de anestesia empregada;

e) indicacdo dos equipamentos de monitoriza-

¢ao utilizados e anotacado dos resultados aferidos

pela monitorizagao;

f) registro numérico a intervalos ndo superiores a:
1. 10 (dez) minutos: da saturacao da hemoglobina, gas
carbonico expirado final (nas situagdes onde foi utiliza-
do), pressao arterial, frequéncia cardiaca, temperatura e
monitorizacdo da profundidade anestésica com moni-
tores de atividade elétrica do sistema nervoso central; e
2. 15 (quinze) minutos: da monitorizacdo invasiva (pres-
sdo arterial média — PAM, pressdo venosa central - PVC,
indice cardiaco - IC, volume sistélico — VS, parametros
dinamicos de responsividade a volume (variacdo do
volume sistélico - VVS, delta de variacao da pressao do
pulso - DeltaPP) ou outros dados hemodinamicos.

g) solucbes e farmacos administrados (momento

de administracao, via e dose); e

h) descricdo sucinta de intercorréncias e eventos

adversos associados ou ndo a anestesia e das con-

dutas implementadas para soluciona-los.

ANEXO IV
A documentacdo da anestesia no pds-operatério deve in-
cluir, mas nao se limitar aficha de recuperacdo poés-anes-
tésica, que devera conter as seguintes informacdes:
a) identificacdo do(s) anestesiologista(s) responsavel(is)
e, se for o caso, registro do momento de transferéncia
de responsabilidade na admissdo do paciente na sala
de recuperacgao pds-anestésica (SRPA);
b) identificacdo do paciente;
¢) momentos da admissdo e da alta;
d) recursos de monitorizacdo adotados, sob pres-
cricdo do médico anestesista, respeitada a mo-
nitorizacdo minima prevista no §6° do artigo 7°
desta Resolucao;
e) registro da consciéncia, pressdo arterial, frequ-
éncia cardiaca, saturacdo periférica de oxigénio da
hemoglobina, temperatura, atividade motora e in-
tensidade da dor a intervalos ndo superiores a 15
(quinze) minutos na primeira hora de recuperacgao;
f) registro de outros parametros, por prescricdo e

orientacdo do médico anestesista;g) solucdes e far-
macos administrados (momento de administracao,
via e dose), sob prescricdo do médico anestesista; e
h) descricdo da conduta do médico anestesista e
de intercorréncias e eventos adversos, associados
ou ndo a anestesia, que tenham ocorrido na sala de
recuperagao pds-anestésica.

ANEXO V - Estratificagéio do risco do pro-
cedimento cirurgico (porte) e dopaciente
(antecedentes clinicos)

A identificacdo do risco cirlrgico do paciente tem,
entre outros, o objetivo de estabelecer um adequado
planejamento do cuidado anestésico e cirirgico com o
objetivo de reducdo de morbimortalidade.

Importante ressaltar que os transplantes de alta com-
plexidade devem ser estratificados como de alto risco.

O porte da cirurgia deverd ser sempre associado aos
critérios clinicos.

Escore de risco do paciente: alto, intermedidrio ou bai-
XO.

Alto: 3 (trés) ou mais critérios maiores ou 4 (quatro) ou
mais critérios menores;

Intermediario: 2 (dois) critérios maiores ou 3 (trés) cri-
térios menores;

Baixo: que ndo se enquadrem nas condicdes acima.

Critérios maiores:

1. Idade superior a 70 anos, com doenca crénica
descompensada.

2. Doenca cardiovascular, cerebrovascular ou respira-
toria grave descompensada.

3. Doenca vascular grave ou doenca neuroldgica croni-
ca descompensada.

4. Abdome agudo descompensado.

5. Previsdo ou estimativa de grandes perdas sangui-
neas (maior que 20% da volemia ou maior de 1000 ml
no adulto; e maior que 7 ml.kg-1ou maior que 10% da
volemia na crianca).

6. Choque de qualquer etiologia.

7. Insuficiéncia respiratoria.

8. Insuficiéncia renal, aguda ou crénica descompensada.
9. Cirurgia oncoldgica extensa.

10. Insuficiéncia hepatica descompensada.

11. Cirurgia de urgéncia ou emergéncia.
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Baixo risco
(< 1%)

Pequeno
porte

Mama

Dental

Endocrina
Oftalmica
Ginecolégia

Reconstrutiva

Ortopédica-menor

(cirurgia no joelho)

Urolégica-menor

# Risco de infarto do miocardio e/ou morte

stcp inferme-
didrio (1 - 5%)
Médio
porte
Abdominal

Carétida

Reparo de aneurisma en-
dovascular ou angioplastia
arterial periférica

Cirurgia de cabeca e pescoco
Neurocirurgicas - principais
Ortopédicas - principalemnte
(quadril e coluna vertebral)

Transplante renal

Urolégicas de maior porte-
-cistectomias grandes ressec-

¢oes urolégicas

dentro de 30 dias apés a cirurgia

Critérios menores:

1. Histéria de doenca cardiovascular, cerebrovascular
ou respiratdria grave compensada.
2. Insuficiéncia renal crénica dialitica compensada.

Alto risco
(> 5%)

Grande
porte

Cirurgia aértica de emergéncia
Intestino grosso - urgéncia ou emer-
géncia, grandes cirurgia do aparelho
digestivo*

Procedimentos gerais abdominais de
grande porte em pacientes com mais
de 69 anos*

Cirurgia vascular abdominal eletiva
Cirurgia arterial dos membros inferiores
Revisdes complexas de quadril

ou joelho

Fraturas de pescoco ou fémur em

pacientes com mais de 69 anos*

Eséfogo, procedimento complexos

Estdmago, duodeno, procedimentos

complexos

Transplante de figado

*ou com condicées clinicas descompensadas

J. Renner et al. / Best Pratice & Research Clinical Anaesthesiology 30 (2016) 201e216

3. Diabetes mellitus, insulinodependente.

4. Sindrome da apneia obstrutiva do sono grave.
5. Obesidade em grau maior ou igual a Il (IMC maior ou
igual a 35 kg.m-2).
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ANEXO VI - Equipamentos obrigatérios
para a administracdo da anestesia e su-
porte cardiorrespiratério

1. Cada sala onde se administra anestesia devera conter
equipamentos para monitorizacdo minima: determi-
nacdo da pressdo arterial e dos batimentos cardiacos,
determinacao continua do ritmo cardiaco por meio de
cardioscopia, monitorizagdo continua da saturacdo da
hemoglobina por meio de oximetria de pulso e moni-
torizacdo continua da ventilacdo, incluindo os teores de
gas carbonico exalados, monitorados por capndégrafo
nas situacées em que for realizada anestesia geral sob
via aérea artificial - secdo de fluxo continuo de gases, sis-
tema respiratdrio e ventilatério completo (aparelho de
anestesia) e sistema de aspiracao.

2. Na unidade onde se administra anestesia: desfibrila-
dor/cardioversor, recomendando-se disponibilizacao de
marca-passo transcutaneo. Nos equipamentos de desfi-
brilacdo e cardioversdo que ndo possuam marca-passo
transcutaneo, recomenda-se a disponibilizacdo do mar-
ca-passo transvenoso (incluindo gerador e cabos), sendo
necessario o recurso de equipamentos de imagem.

3. Na unidade onde se administra anestesia: equipa-
mentos que permitam a monitorizacdo da temperatu-
ra e meios para manutencdo da normotermia, com a
finalidade de controle da temperatura (acima de 36°C).
4. Recomenda-se a existéncia de equipamentos com
sistemas automaticos de infusdo para administracao
continua de farmacos vasoativos e anestesia intrave-
nosa continua.

5. Para as situa¢des de via aérea dificil previstas é obri-
gatéria a disponibilidade de mascara laringea, guia
bougie e atomizador para anestesia topica.

6. Dispositivo para cricotireotomia.

ANEXO VII - Equipamentos recomenda-
dos para a administracdo da anestesia e
suporte cardiorrespiratério para pacientes
submetidos a anestesia

1. Para a realizacdo de acesso venoso central e arterial e
de anestesia regional, recomenda-se o uso de equipa-
mentos de ultrassonografia.

2. Nas situagdes de via aérea dificil, o recurso do fibros-
copio para intubacao traqueal e videolaringoscépio.

3. Nos casos com uso de bloqueador neuromuscular, é
recomendada a utilizacdo de equipamentos que per-

mitam a monitorizacdo da jun¢ao neuromuscular.

4. Para a monitorizacdo hemodinamica e/ou toma-
da de decisdo clinica ou terapéutica, a utilizacdo do
ecocardiograma.

ANEXO VIII - Instrumentos e materiais

1. Mascaras faciais.

2. Canulas orofaringeas.

3. Dispositivos supragléticos e/ou mascaras laringeas.
4.Tubos traqueais e conectores.

5. Estilete maledvel tipo bougie.

6. Seringas, agulhas e catéteres venosos descartaveis.
7. Laringoscopio (cabos e [aminas).

8. Guia para tubo traqueal e pinca condutora (Magill).
9. Dispositivo para cricotireotomia.

10. Seringas, agulhas e catéteres descartaveis, especifi-
cos para os diversos bloqueios anestésicos neuroaxiais
e periféricos.

ANEXO IX - Fdrmacos

1. Farmacos usados em anestesia (incluindo, mas nao
se limitando a): anestésicos locais, hipnoindutores,
bloqueadores neuromusculares e seus antagonistas
(por competicdo e especificos), anestésicos inalatérios
e dantrolene sédico, opioides e seus antagonistas, an-
tieméticos, analgésicos ndo opioides e adjuvantes, cor-
ticosteroides, inibidores H2, sulfato de efedrina/fenile-
frina e metaraminol, vasopressina, broncodilatadores,
gluconato/cloreto de calcio.

2. Agentes destinados a ressuscitacdo cardiopulmonar
e pos-ressuscitacao (incluindo, mas nao se limitando a):
adrenalina, atropina, amiodarona, sulfato de magnésio,
dopamina, dobutamina, noradrenalina, adenosina, li-
docaina, cloreto de potassio, nitroprussiatode sodio,
nitroglicerina, furosemida, B-bloqueadores de curta
duracao (esmolol, metoprolol), bicarbonato de sédio,
solucdes para hidratacdo e expansores plasmaticos
(fluidos cristaloides e coloides) sintéticos e naturais.

EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUCAO
CFM N2 2.174/2017

CONSIDERANDO que ha necessidade de modifica-
¢oes nas terminologias e nas citacdes das responsabi-
lidades dos médicos anestesiologistas na sua atuagao
clinica diaria;
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CONSIDERANDO que ha necessidade de aumento da
seguranca do ato anestésico, inclusive com o incre-
mento de novas tecnologias farmacocinéticas e far-
macodinamicas e seus respectivos monitoramentos na
prética clinica;

CONSIDERANDO a Declaragao de Helsinque no seu ar-
tigo 8°, onde o principio fundamental é o respeito pelo
individuo, e ainda os artigos 20, 21 e 22 e o seu direito
a autodeterminacao, respeitando sempre o direito de
tomar decisées informadas;

CONSIDERANDO o envelhecimento da populagao
brasileira e a mudanca dos perfis clinicos dos pacientes

nos ultimos 10 anos, tornando mais complexos os pro-
cedimentos anestésicos;

CONSIDERANDO a necessidade de especificar as
atribuicdes dos profissionais anestesiologistas e seus
respectivos postos de trabalho e atuacao, a Camara
Técnica de Anestesiologia solicita a revisdao daReso-
lucdo CFM n° 1802/2006 pelo Conselho Federal de
Medicina com a maior brevidade permitida, confor-
me anexo final deliberado pelos componentes da
Camara Técnica.

ALEXANDREDE MENEZES RODRIGUES
Relator

RESOLUCAO CFM N° 1.821/2007

Aprova as normas técnicas concernentes a digitalizagdo e uso dos sistemas informatizados para a

guarda e manuseio dos documentos dos prontudtrios dos pacientes, autorizando a eliminagéo do

papel e a troca de informacgao identificada em sadide.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atri-
buicdes que Ihe confere a Lei n° 3.268, de 30 de setem-
bro de 1957, alterada pela Lei n° 11.000, de 15 de dezem-
bro de 2004, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de
19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que o médico tem o dever de elabo-
rar um prontudrio para cada paciente a que assiste;

CONSIDERANDO que o Conselho Federal de Medicina
(CFM) é a autoridade certificadora dos médicos do Bra-
sil (AC) e distribuird o CRM-Digital aos médicos interes-
sados, que sera um certificado padrao ICP-Brasil;

CONSIDERANDO que as unidades de servicos de
apoio, diagnostico e terapéutica tém documentos pro-
prios, que fazem parte dos prontuarios dos pacientes;

CONSIDERANDO o crescente volume de documentos ar-
mazenados pelos varios tipos de estabelecimentos de saude,
conforme definicdo de tipos de unidades do Cadastro Nacio-
nal de Estabelecimentos de Sauide, do Ministério da Saude;

CONSIDERANDO os avancos da tecnologia da infor-
macao e de telecomunica¢des, que oferecem novos
métodos de armazenamento e transmissdo de dados;

CONSIDERANDO o teor das Resolu¢ées CFM nos 1.605, de
29 de setembro de 2000, e 1.638, de 9 de agosto de 2002;

CONSIDERANDO o teor do Parecer CFM n° 30/02,
aprovado na sessao plenaria de 10 de julho de 2002,
que trata de prontuario elaborado em meio eletrénico;

CONSIDERANDO que o prontuario do paciente, em
qualquer meio de armazenamento, é propriedade fi-
sica da instituicdio onde o mesmo é assistido — inde-
pendente de ser unidade de saude ou consultério —, a
quem cabe o dever da guarda do documento;

CONSIDERANDO que os dados ali contidos pertencem ao
paciente e s6 podem ser divulgados com sua autorizacao
ou a de seu responsavel, ou por dever legal ou justa causa;

CONSIDERANDO que o prontudrio e seus respectivos
dados pertencem ao paciente e devem estar permanen-
temente disponiveis, de modo que quando solicitado por
ele ou seu representante legal permita o fornecimento de
copias auténticas das informacdes pertinentes;

CONSIDERANDO que o sigilo profissional, que visa
preservar a privacidade do individuo, deve estar sujeito
as normas estabelecidas na legislacdo e no Cédigo de
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Etica Médica, independente do meio utilizado para o
armazenamento dos dados no prontudrio, quer eletro-
nico quer em papel;

CONSIDERANDO o disposto no Manual de Certificagdo
para Sistemas de Registro Eletrénico em Saude, elabora-
do, conforme convénio, pelo Conselho Federal de Me-
dicina e Sociedade Brasileira de Informatica em Saude;

CONSIDERANDO que a autorizacao legal para eliminar o
papel depende de que os sistemas informatizados para a
guarda e manuseio de prontudrios de pacientes atendam
integralmente aos requisitos do “Nivel de garantia de se-
guranca 2 (NGS2)’, estabelecidos no referido manual;

CONSIDERANDO que toda informagdo em satide identifica-
da individualmente necessita de protecdo em sua confiden-
cialidade, por ser principio basilar do exercicio da medicina;

CONSIDERANDO os enunciados constantes nos artigos
102 a 109 do Capitulo IX do Cédigo de Etica Médica, o mé-
dico tem a obrigacao ética de proteger o sigilo profissional;

CONSIDERANDO o preceituado no artigo 5°, inciso X da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, nos artigos
153, 154 e 325 do Cédigo Penal (Decreto-Lei ne 2.848, de 7
de dezembro de 1940) e no artigo 229, inciso | do Cédigo
Civil (Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002);

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em sessao ple-
naria de 11/7/2007,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Manual de Certificacdo para Sistemas de
Registro Eletronico em Saude, versao 3.0 e/ou outra versao
aprovada pelo Conselho Federal de Medicina, anexo e tam-
bém disponivel nos sites do Conselho Federal de Medicina e
Sociedade Brasileira de Informatica em Saude (SBIS), respec-
tivamente, www.portalmedico.org.br e wwwi.sbis.org.br.

Art. 2° Autorizar a digitalizacdo dos prontudrios dos pa-
cientes, desde que o modo de armazenamento dos do-
cumentos digitalizados obedeca a norma especifica de
digitalizagdo contida nos paragrafos abaixo e, apds andlise
obrigatéria da Comissdo de Revisdo de Prontuarios, as nor-
mas da Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documen-
tos da unidade médico-hospitalar geradora do arquivo.

§ 1° Os métodos de digitalizacdo devem reproduzir
todas as informagdes dos documentos originais.
§ 2° Os arquivos digitais oriundos da digitalizacdo
dos documentos do prontudrio dos pacientes deve-
rdo ser controlados por sistema especializado (Ge-
renciamento eletrénico de documentos - GED), que
possua, minimamente, as seguintes caracteristicas:
a) Capacidade de utilizar base de dados adequada
para o armazenamento dos arquivos digitalizados;
b) Método de indexacdo que permita criar um
arquivamento organizado, possibilitando a pes-
quisa de maneira simples e eficiente;
c) Obediéncia aos requisitos do“Nivel de garantia
de seguranca 2 (NGS2)", estabelecidos no Manual
de Certificacdo para Sistemas de Registro Eletro-
nico em Saude;

Art. 3¢ Autorizar o uso de sistemas informatizados para a
guarda e manuseio de prontuarios de pacientes e para a tro-
ca de informacao identificada em saude, eliminando a obri-
gatoriedade do registro em papel, desde que esses sistemas
atendam integralmente aos requisitos do “Nivel de garantia
de seguranca 2 (NGS2)', estabelecidos no Manual de Certifi-
cacao para Sistemas de Registro Eletronico em Saude;

Art. 4° Nao autorizar a eliminacdo do papel quando da
utilizacdo somente do “Nivel de garantia de seguranca
1 (NGS1)", por falta de amparo legal.

Art. 5° Como o”“Nivel de garantia de seguranca 2 (NGS2)’,
exige o uso de assinatura digital, e conforme os artigos
20 e 3° desta resolucdo, esta autorizada a utilizacdo de
certificado digital padrdo ICP-Brasil, até a implantagao
do CRM Digital pelo CFM, quando entao serd dado um
prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias para que os sis-
temas informatizados incorporem este novo certificado.

Art. 6° No caso de microfilmagem, os prontuarios mi-
crofilmados poderao ser eliminados de acordo com a
legislacdo especifica que regulamenta essa drea e apds
analise obrigatéria da Comissao de Revisao de Prontua-
rios da unidade médico-hospitalar geradora do arquivo.

Art. 7° Estabelecer a guarda permanente, consideran-
do a evolugao tecnoldgica, para os prontuarios dos pa-
cientes arquivados eletronicamente em meio éptico,
microfilmado ou digitalizado.
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Art. 8° Estabelecer o prazo minimo de 20 (vinte) anos, a
partir do Ultimo registro, para a preservacdo dos pron-
tudrios dos pacientes em suporte de papel, que ndo
foram arquivados eletronicamente em meio &ptico,
microfilmado ou digitalizado.

Art. 90 As atribuicdes da Comissao Permanente de Avalia-
¢ao de Documentos em todas as unidades que prestam
assisténcia médica e sao detentoras de arquivos de pron-
tudrios de pacientes, tomando como base as atribui¢des
estabelecidas na legislacdo arquivistica brasileira, podem
ser exercidas pela Comissdo de Revisdo de Prontudrios.

Art. 10 Estabelecer que o Conselho Federal de Medicina
(CFM) e a Sociedade Brasileira de Informatica em Saude

EXPOSICAO DE MOTIVOS

O prontuario do paciente, em qualquer meio de arma-
zenamento, é propriedade fisica da instituicdo onde o
mesmo é assistido, quer seja uma unidade de satide quer
seja um consultério, a quem cabe o dever da guarda do
documento. Assim, ao paciente pertencem os dados ali
contidos, os quais s6 podem ser divulgados com a sua
autorizacdo ou a de seu responsavel, ou por dever legal
ou justa causa. Estes dados devem estar permanenteme-
nte disponiveis, de modo que, quando solicitados por ele
ou seu representante legal, permitam o fornecimento de
cdpias auténticas das informacdes a ele pertinentes.

Existe, hoje, um volume crescente de documentos ar-
mazenados pelos varios tipos de estabelecimentos de
saude, conforme definicdo de tipos de unidades do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude, do
Ministério da Saude. As unidades de servicos de apo-
io, diagnéstico e terapéutica tém documentos propri-
os, que fazem parte dos prontuarios dos pacientes.
Além disso, os avancos da tecnologia da informacéao
e de telecomunicacées oferecem novos métodos de
armazenamento e transmissao de dados.

O disposto no Manual de Certificacdo para Sistemas
de Registro Eletronico em Saude, elaborado, conforme
convénio, pelo Conselho Federal de Medicina e Socie-
dade Brasileira de Informatica em Saude garante que,
para eliminar o papel, os sistemas informatizados para
guarda e manuseio de prontudrios de pacientes, aten-
dam integralmente aos requisitos do “Nivel de garantia
de seguranca 2 (NGS2)"

(SBIS), mediante convénio especifico, expedirdo selo de
qualidade dos sistemas informatizados que estejam de
acordo com o Manual de Certificacdo para Sistemas de
Registro Eletronico em Saude, aprovado nesta resolugao.
(Revogado pela Resolucao CFM n° 2.218/2018)

Art. 11 Ficam revogadas as Resolu¢des CFM nos 1.331/89
e 1.639/02, e demais disposicdes em contrério.

Art. 12 Esta resolugdo entra em vigor na data de sua
publicacao.

Brasilia, 11 de julho de 2007
EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE - PRESIDENTE
LIVIA BARROS GARCAO - SECRETARIA-GERAL

Ao atender o “Nivel de garantia de seguranca 1 (NGS1)",
o sistema informatizado ja possui um bom nivel de se-
guranga, entretanto, a elimina¢ao do papel s6 é possivel
com a utilizacdo de certificado digital padrao ICP-Brasil,
segundo determinacdo da legislacdo em vigor sobre do-
cumento eletronico no Brasil, descrita abaixo.

A validade juridica dos documentos eletrénicos como
prova é garantida conforme o disposto nos artigos 104,
212, 221, 225 e 421 do Cdédigo Civil e nos artigos 131,
154,244,332 e 383 do Cédigo de Processo Civil. O Decre-
to n° 3.587, de 5 de setembro de 2000, estabelece nor-
mas para a Infraestrutura de Chaves Publicas do Poder
Executivo Federal - ICP-Gov.

A Medida Proviséria n° 2.200, de 24 de agosto de 2001,
instituiu a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileiras
- ICP-Brasil e concedeu validade juridica plena aos do-
cumentos publicos e privados desde que tenham uma
certificacao (arts. 1°e 10); e o Decreto n° 3.872,de 18 de
julho de 2001, dispde sobre o Comité Gestor da Infra-
estrutura de Chaves Publicas Brasileira - CG ICP-Brasil,
sua Secretaria Executiva e Comissao Técnica Executiva.

A legislagdo arquivistica brasileira normatiza a guarda,
a temporalidade e a classificacdo dos documentos, in-
clusive dos prontudrios médicos.

A Lei n° 5433, de 8 de maio de 1968, regulamenta a micro-
filmagem de documentos oficiais por meio do Decreto n°
1.799, de 30 de janeiro de 1996.
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A Lei n° 8.159, de 8 de janeiro de 1991 (Lei dos Arqui-
vos), dispde sobre a politica nacional de arquivos publi-
cos e da outras providéncias e os Decretos nos 2.134, de
20 de janeiro de 1997; 2.942, de 18 de janeiro de 1999,
e 4.073, de 3 de janeiro de 2002, a regulamentam.

A Lei n° 8.394, de 30 de dezembro de 1991, dispde sobre
a preservacao, organizacao e prote¢do dos acervos do-
cumentais privados dos presidentes da Republica.

O Decreto ne 1.173, de 29 de junho de 1994, dispde sobre
a competéncia, organizacao e funcionamento do Conselho
Nacional de Arquivos e do Sistema Nacional de Arquivos.

O Decreto n° 2.182, de 20 de marco de 1997, estabelece
normas para a transferéncia e o recolhimento de acervos
arquivisticos publicos federais para o Arquivo Nacional.

O Decreto n° 2.910, de 29 de dezembro de 1998, esta-
belece normas para a salvaguarda de documentos, ma-
teriais, areas, comunicagdes e sistemas de informacao
de natureza sigilosa.

O Decreto n° 3.505, de 13 de junho de 2000, instituiu a
Politica de Seguranca da Informacgao nos érgaos e enti-
dades da administracao publica federal.

O Decreto n° 4.553, de 27 de dezembro de 2002, dispde so-
bre a salvaguarda de dados, informagdes, documentos e ma-
teriais sigilosos de interseguranca da sociedade e do Estado;

O Decreto n°4.915, de 12 de dezembro de 2003, dispde so-
bre o Sistema de Gestdo de Documentos de Arquivo - Siga.

A Resolucao Conarg ne 7, de 20 de maio de 1997, dispoe
sobre procedimentos para a eliminacdo de documentos no
ambito dos 6rgaos e entidades integrantes do Poder Publico.

A Resolucao Conarg n° 22, de 30 de junho de 2005,
dispde sobre as diretrizes para a avaliacao de docu-
mentos em instituicdes de saude.

ANBRABNT n°©10.519/88, de 1°de outubro de 1988, fixa
as condicdes exigiveis para a racionalizacdo dos arqui-
vos brasileiros, publicos e privados, estabelecendo pre-
ceitos capazes de orientar a acdo dos responsaveis pela
analise e selecao de documentos, com vistas a fixacdo
de prazos para sua guarda e/ou eliminagao.

Existem, ainda, mais disposi¢oes na legislacdo so-
bre o assunto:

A Lei n° 8.935, de 18 de novembro de 1994, regula-
menta o art. 236 da Constituicdo Federal, dispondo
sobre servicos notariais e de registros e dispde sobre
o uso do arquivamento eletrénico pelos servicos no-
tariais e de registros (cartérios).

A Lei n° 9.492, de 10 de setembro de 1997, define
competéncia, regulamenta os servicos concernentes
ao protesto de titulos e outros documentos de divida
e estabelece em seu art. 41 que “Para os servicos pre-
vistos nesta Lei os Tabelides poderdo adotar, indepen-
dentemente de autorizacgao, sistemas de computacao,
microfilmagem, gravagao eletrénica de imagem e quai-
squer outros meios de reproducao”

A Lei n°9.503, de 23 de setembro de 1997, institui o Codigo
Nacional de Transito Brasileiro e determina que as reparticoes
de transito deverao manter em arquivo, por 5 (cinco) anos, os
documentos referentes a habilitacdo, registro e licenciamen-
to de veiculos, podendo as reparticdes fazerem uso da tec-
nologia de microfilmagem ou meio magnético.

A Lein.29.800, de 26 de maio de 1999, permite as partes
a utilizacao de sistema de transmissao de dados para a
pratica de atos processuais, isto &, o envio de peticdes
via e-mail, observados certos requisitos.

A Lei n©9.983, de 14 de julho de 2000, altera o Decreto-
Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940.

A Lei n.° 10.259, de 12 de julho de 2001, dispde sobre
a instituicdo dos juizados especiais civis e criminais no
ambito da Justica Federal e seu artigo 8° normatiza a
intimacdo eletronica na area civil para todas as pessoas
juridicas de direito publico.

O Decreto n° 660, de 25 de setembro de 1992, institui
o Sistema Integrado de Comércio Exterior - Siscomex.
e autoriza os importadores/exportadores a utilizarem
a emissao da documentacao, relacionada ao comércio
exterior, por meio do processamento eletronico de da-
dos e imagens on line e meio magnético.

O Decreto n° 2.954, de 29 de janeiro de 1999, esta-
belece regras para a redacdo de atos normativos de
competéncia dos 6rgaos do Poder Executivo.
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O Decreto n° 3.714, de 3 de janeiro de 2001, dispde sobre a
remessa de documentos por meio eletronico a que se refe-
re o art. 57-A do Decreto n° 2.954, de 29 de janeiro de 1999.

O Decreto n° 3.779, de 23 de marco de 2001, acresce
dispositivo ao art. 1° do Decreto n° 3.714, de 3 de jane-
iro de 2001, que dispde sobre remessa de documentos
por meio eletronico.

O Decreto n°® 3.996, de 31 de outubro de 2001, dispde
sobre a prestacdo de servicos de certificacdo digital no
ambito da administracao publica federal.

O Decreto n° 4.414, de 7 de outubro de 2002, altera o
Decreto n®3.996, de 31 de outubro de 2001, que dispde
sobre a prestacdo de servicos de certificagao digital no
ambito da administracdo publica federal.

A Portaria n° 1.121, de 8 de novembro de 1995, do Mi-
nistério do Trabalho, dispée sobre a informatizacao do
registro de empregados e demais dados relacionados
ao contrato de trabalho (utilizagdo do armazenamento
eletrénico de documentos na area trabalhista).

AResolugaon®1,de 25 de setembro de 2001, do Comité
Gestor da ICP-Brasil, aprova a Declaracao de Praticas de
Certificacdo da AC- Raiz da ICP-Brasil.

A Resolucdo n° 4, de 22 de novembro de 2001, do
Comité Gestor da ICP-Brasil, altera a Declaragao de Pra-
ticas de Certificacao da AC Raiz da ICP-Brasil.

A Resolucdo n° 13, de 26 de abril de 2002, do Comité
Gestor da ICP-Brasil, altera a Declaracao de Préticas de
Certificacdo da AC Raiz da ICP-Brasil (autoridade certifi-
cadora), estabelecendo o vinculo entre o par Raiz da ICP-
Brasil, os critérios e procedimentos de chaves e seu titular.

A Resolucdo n° 19, de 8 de maio de 2003, do Comité
Gestor da ICP-Brasil, aprova o modelo eletronico
Revalidacdo dos Dados Cadastrais e Solicitacdo de
Novo Certificado, de que trata a Resolugdo n°® 1, de 25
de setembro de 2001, do Comité Gestor da ICP-Brasil.

O Parecer n° 16, de 4 de novembro de 1997, do Conselho
Nacional de Educacao, dispde sobre o arquivamento ele-
tronico em CDs ou outros meios, dos documentos esco-
lares das instituicdes de ensino (Ministério da Educacao)
que em seu art. 1°. dispde que: “O arquivamento de
documentos escolares, das instituicdes de ensino, ob-
servara as seguintes modalidades: (c) em disquete ou
CD-ROM obtido por sistema computadorizado”.

Com isso, o Conselho Federal de Medicina reconhe-
ce a importancia do uso de sistemas informatizados
para a guarda e manuseio de prontudrios de paci-
entes e para a troca de informacao identificada em
saude, bem como a digitalizacdo dos prontudrios
em papel, como instrumento de modernizagdo, com
consequente melhoria no atendimento ao paciente.
E dever do CFM garantir ao médico amplo respaldo
legal na utilizacdo desses sistemas, motivo pelo qual
publica esta Resolucéo.
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RESOLUCAO CFM N° 1.836/2008

E vedado ao médico o atendimento de pacientes encaminhados por empresas que anunciem e/

ou comercializem planos de financiamento ou consércios para procedimentos médicos.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atri-
buicdes conferidas pela Lei n° 3.268, de 30 de setembro
de 1957, requlamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19
de julho de 1958, e alterada pela Lei n° 11.000, de 15 de
dezembro de 2004, e

CONSIDERANDO que cabe ao Conselho Federal de Medi-
cina e aos Conselhos Regionais de Medicina supervisiona-
rem a ética e o exercicio da medicina e zelarem pelo presti-
gio e pelo bom conceito da profissdo em toda a Republica;

CONSIDERANDO que o artigo 9° do Cédigo de Etica Médica
determina que a medicina ndo pode, em qualquer circuns-
tancia ou de qualquer forma, ser exercida como comércio;

CONSIDERANDO o Parecer CFM n° 34/01 do Conselho
Federal de Medicina, o qual conclui que “estdo passiveis de
procedimentos apuratérios os médicos que beneficiam-se
de encaminhamento de pacientes por empresas que prati-
cam financiamentos e parcelamentos de honorarios”;

CONSIDERANDO que por todo o pais anunciam-se
empresas de intermediacdo e financiamento de atos
médicos, inclusive com teores antiéticos, expondo ima-
gens de paciente em diversos meios de comunicacao,
com infracdo prevista a Resolugao CFM n° 1.701/03;

CONSIDERANDO que esta publicidade de venda de
procedimentos financiados pressupde a finalizacdo de
compromisso generalizando resultados e prometendo
o total sucesso do tratamento;

CONSIDERANDO o contido na Resolucdo CFM n°
1.716/04, anexo, capitulo |, artigo 3, paragrafo Unico, letra
E, que prevé a obrigatoriedade de inscricdo para empre-

sas que atuem na intermediac¢ao de servicos de assistén-
cia a saude;

CONSIDERANDO que aos médicos cabem responsabilida-
des intransferiveis, inclusive na observacdo da legalidade da
instituicdo com a qual mantém relacionamento profissional;

CONSIDERANDO a fundamentacao anexa a esta resolucao;

CONSIDERANDO o decidido em sessao plendria de 22
de fevereiro de 2008,

RESOLVE:

Art. 1° E vedado ao médico vinculo de qualquer natureza
com empresas que anunciem e/ou comercializem planos de
financiamento ou consorcios para procedimentos médicos.

Art. 2° Quando do atendimento de pacientes é respon-
sabilidade integral, Unica e intransferivel do médico o
diagnostico das doencas ou deformidades, a indicacdo
dos tratamentos e a execucdo das técnicas.

Art. 3° Cabe ao médico, apds os procedimentos de diag-
néstico e indicacdo terapéutica, estabelecer o valor e
modo de cobranca de seus honorarios, observando o
contido no Cédigo de Etica Médica, referente & remune-
racao profissional.

Art. 4° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua
publicacédo, revogando-se as disposi¢cdes em contrério.

Brasilia-DF, 22 de fevereiro de 2008
EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE - Presidente
LIVIA BARROS GARGAO - Secretaria-Geral

FUNDAMENTACAO DA RESOLUCAO CFM N° 1.836/08

Eindiscutivel que a relacdo médico-paciente é a pedra fundamental da nossa atividade profissional.

Desde os mais remotos tempos, mesmo quando o cara-
ter mistico da doenca ou deformidade significava casti-
go ao homem, a confianca depositada em quem trazia

conforto ja era o centro e a maior possibilidade para a
mitigacdo do sofrimento. Meirelles Gomes, em As ba-
ses éticas da relac@o médico-paciente, cita que dentre os

WWW.CBO.COM.BR



pontos criticos nesse aspecto vé-se: “(...) a autonomia do
paciente” é seu direito de ser ouvido, sem imposicao de
conveniéncia leiga ou emocional, mas uma vontade co-
tejada com o conhecimento técnico e o discernimento
intelectual do médico”.

Aqui se fazem presentes os seguintes pressupostos:
a) grau de intencionalidade;
b) a compreensao que o agente tem do ato;
) auséncia de coerc¢des/limitagdes sobre o agente/ato.

Assim sendo, ndo ha como pressupor que tao grande
e intricada relacdo possa ter origem indireta com influ-
éncias outras que ndo médico e paciente, comeco e fim
do objetivo maior — a saude.

Ventura de Matos considera que a medicina cirdrgica e
seu agente, o cirurgido, devam seguir canones:

- pela corresponsabilidade

- pela identificacdo técnica e humana com o caso

« pela prudéncia

- pelo espirito de equipe

« pela assiduidade

- pelo equilibrio emocional

- pela nocao de limites

- pela habilidade pessoal

A cirurgia pldstica no atual estdgio de desenvolvimento
social trouxe, por um lado, a possibilidade do bem-estar
conjugado a melhora do aspecto fisico, mas, por outro,
alargou desmesuradamente conceitos e generalizou o
alcance de resultados. Assim, frente a essa invasao mer-
cadolégica que trabalha o maior sentido da vaidade
humana, abriu-se um campo fértil para o lucro e a mer-
cantilizagdo. Empresas instalam-se por todo o pais ofe-
recendo através de panfletos, outdoors, jornais e midia
eletrénica planos de financiamento para cirurgias plasti-
cas, com vendas de procedimentos fechados:

“Mama aumento importada 24 vezes de RS 285,41 ou
avista por RS 4.800,00”

“Promogdo: abdémen em 24 vezes de RS 184,33”

No mesmo endereco eletrénico ha depoimentos e fo-

tos de pacientes:“Nome completo da paciente FHM, 35
anos e feliz com suas novas formas"”.

A paciente afirma que entrou na S.O. pesando 70,40kg
e ap6s o médico retirar gordura da barriga, costas, esto-
mago e cintura, pesou 58kg na semana seguinte.

Em recente oficio da Secretaria de Defesa e Cida-
dania, Funda¢do Procon-SP, a Sra. Miriam Trevisan
Nassif, diretora de Atendimento e Orientacdo ao
Consumidor, solicitou manifestacdo da Sociedade
Brasileira de Cirurgia Plastica (SBCP) sobre a empresa
TWN - Assessoria e Assisténcia em Saude, afirmando:
“Os consumidores sdo abordados em shopping
centers e apds informarem seus dados um “consul-
tor” comparece em suas residéncias, faz indicagdo
da cirurgia a ser realizada e no mesmo momento
apresenta proposta para os servi¢os da cirurgia
pldstica recomendados. Ressalte-se que a avalia-
¢do médica é feita somente apds a adeséo ao con-
trato para realizagéo de cirurgia pldstica. Ndo hd
indicacao prévia por profissional médico e quando
hd impedimento médico os consumidores enfren-
tam dificuldades em reaver os valores pagos”.

Anexa, cépia do “Contrato para realizacao de cirurgia
plastica”.

Esse oficio motivou solicitacdo de audiéncia da SBCP
com a Comissdo de Assuntos Parlamentares AMB-CFM,
onde o assunto foi exposto em vista de outro projeto
de lei em tramitacdo no Congresso Nacional para “con-
sércio de procedimentos médicos”.

Chegamos entdo, apds andlise perfunctdria sobre os
fatos citados, que necessdria se faz uma norma que
mesmo vindo reforcar conceitos éticos ja detalhados
no Cédigo de Etica Médica possa trazer uma resposta
para a sociedade e uma base de conduta pontual para
médicos, frente a essa avassaladora vulgarizacdo mer-
cadoldgica de seu trabalho.

Brasilia-DF, 22 de fevereiro de 2008
ANTONIO GONCALVES PINHEIRO - Coordenador da
Cémara Técnica de Cirurgia Plastica do CFM
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RESOLUCAO CFM N° 1.843/2008

Dispée sobre o implante de lente de cdmara anterior com suporte iriano como um procedimento

usual na prdatica médica-oftalmoldgica, para o tratamento de pacientes com altas ametropias

e/ou afdcicos, para as indicacées propostas, ressalvadas as contra indicagoes referidas.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das
atribuicdes conferidas pela Lei n° 3.268, de 30 de se-
tembro de 1957, alterada pela Lei n° 11.000, de 15 de
dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto n°
44.045, de 19 de julho de 1958; e

CONSIDERANDO que o alvo de toda a atencdo do
médico é a saude do ser humano, em beneficio da
qual deverd agir com o maximo de zelo e o melhor de
sua capacidade profissional;

CONSIDERANDO o Parecer CFM N° 6/08, de 18 de abril
de 2008, referente ao uso de lentes de camara anterior
de fixagao iriana na correcédo de altas ametropias;

CONSIDERANDO que segundo a comunidade cienti-
fica as evidéncias comprovam os beneficios do trata-
mento com estes implantes para altas ametropias;

CONSIDERANDO que existe um expressivo ndimero
de pacientes que poderdo se beneficiar com este tra-
tamento;

CONSIDERANDO, finalmente o decidido na Sessao
Plenaria de 18 de abril de 2008,

RESOLVE:

Art. 1° Considerar como procedimento terapéutico
usual na pratica médico-oftimolégica, o tratamento
de altas ametropias e paciente afacico, com implan-
tes de lentes de camara anterior de suporte iriano,
de acordo com as indica¢des e ressalvadas as con-
traindicacdes abaixo:

I - indica¢bes:
a) Erro refrativo: Miopias de -8.00 a -20.00 dioptrias.
Hipermetropias de +5.00 a +10.00 dioptrias

Il - Exames oftalmoldgicos pré-operatodrios obriga-
torios:
a) acuidade visual com e sem correcdo, refracao di-

namica e estatica;

b) tonometria;

c) biometria ocular;

d) biomicroscopia do seguimento anterior;

e) microscopia especular e contagem de células en-
doteliais;

f) mapeamento de retina;

g) célculo do poder didptrico das lentes, que deve-
ra ser realizado de acordo com tabelas fornecidas
pelo fabricante;

h) profundidade da Camara Anterior;

i) equivalente esférico da refracao;

j) média ceratométrica.

lll - Contra indica¢6es do procedimento:
a) contagem de células endoteliais abaixo de 2.000
cels/mm2, para pacientes facicos e 1.200 para pa-
cientes afacicos;
b) camara anterior com profundidade abaixo de
3,00 mm;
c) astigmatismo refracional acima de 2,00 dioptrias
para o pacientes facicos;
d) diametro pupila, em baixa luminosidade supe-
riora 4,5 mm;
e) pacientes com maculopatias;
f) pacientes com alteragdes anatémicas da pupi-
la, iris e cérnea;
g) antecedentes de uveite, glaucoma, ou histéria
familiar dessas doencas.

Art. 2° Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua
publicacao.

Art. 3° Revogar o inciso IV do Art. 2° da Resolu¢do CFM
n° 1.622/01, publicada no Diério Oficial da Unido de 6
de junho de 2001.

Brasilia-DF, 18 de abril de 2008

EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE - Presidente
LiVIA BARROS GARGAO - Secretaria Geral
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FUNDAMENTACAO DA RESOLUCAO CFM N° 1.843/08

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia apresentou ao
Conselho Federal de Medicina a inclusédo do uso de
implantes de lentes de camara anterior com suporte
iriano, com finalidades refrativas em pacientes afacicos
e facicos com elevados erros refrativos no rol dos pro-
cedimentos usuais da pratica oftalmolégica.

O Plendrio desta Casa aprovou, em Sessédo Plenaria de
18 de abril de 2008, o Processo-Consulta CFM n° 6/08,

no qual somos favoraveis pelo reconhecimento do
procedimento como pratica oftalmolégica usual e ndo
mais experimental.

Desta forma, torna-se necessaria a revogacao do inciso
IV do artigo 2° da Resolugcao CFM n° 1.622/01.

RAFAEL DIAS MARQUES NOGUEIRA - Conselheiro
Relator

RESOLUCAO CFM N° 1.886/2008

Dispée sobre as “Normas Minimas para o Funcionamento de consultérios médicos e dos

complexos cirdrgicos para procedimentos com internagéo de curta permanéncia’.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atri-
buicoes conferidas pela Lei n° 3.268, de 30 de setembro
de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de
julho de 1958, e Lein° 11.000, de 15 de dezembro de 2004,
CONSIDERANDO que é dever do médico guardar ab-
soluto respeito pela vida humana, atuando sempre, em
qualquer circunstancia, em beneficio do paciente;

CONSIDERANDO que o alvo de toda a atencdo do mé-
dico é a saude do ser humano, em beneficio da qual
deverd agir com o maximo de zelo e o melhor de sua
capacidade profissional;

CONSIDERANDO que o médico deve envidar o maxi-
mo esforco na busca da reducéo de riscos na assistén-
cia aos seus pacientes;

CONSIDERANDO que é dever do médico utilizar todos
os meios disponiveis de diagnéstico e tratamento ao
seu alcance em favor do paciente;

CONSIDERANDO as condi¢des minimas de seguranca
para a pratica da anestesia, previstas na Resolucdo CFM
n° 1.802, de 4 de outubro de 2006;

CONSIDERANDO a evolucao tecnoldgica e tendéncia
da realizacdo de procedimentos clinico-cirirgicos de

curta permanéncia, buscando a racionalizacdo de cus-
tos;

CONSIDERANDO que todo centro cirdrgico deve
possuir uma sala de recuperacao pds-anestésica,
com qualidade de leitos, instrumental, equipamen-
tos e material de acordo com o nimero de salas
e complexidade dos procedimentos nele realiza-
dos, em cumprimento ao disposto na Portaria n°
1.884/94, do Ministério da Saude;

CONSIDERANDO o conteudo da Resolu¢ao CREMERJ
n° 180/2001 e seu Anexo, que regulamenta, no ambito
de sua jurisdicdo, as “Normas Minimas para o funciona-
mento dos Complexos Cirdrgicos para Procedimentos
com Internagao de Curta Permanéncia”;

CONSIDERANDO o contetudo da Resolucao n° 169, de
19 de junho de 1996, da Secretaria de Saude do Estado
de Sao Paulo, que estabelece Norma Técnica discipli-
nando o funcionamento dos estabelecimentos que re-
alizam procedimentos clinico-cirurgicos ambulatoriais
no ambito daquela Unidade da Federacao;

CONSIDERANDO, finalmente, o que ficou decidido em
Sessao Plenaria de 13 de novembro de 2008,

RESOLVE:
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Art. 1° Aprovar as “Normas Minimas para o Funciona-
mento de consultérios médicos e dos complexos ci-
rdrgicos para procedimentos com internacao de curta
permanéncia’, anexas a esta Resolucao.

Art. 20 Os estabelecimentos publicos, privados, filan-
trépicos ou de qualquer natureza, que se proponham
a prestar internacdo de curta permanéncia, deverao
estruturar-se de acordo com a presente Norma.

Art. 3° As unidades de saude referidas no anexo sao
hospitais, clinicas, casas de saude, institutos, consul-
térios, ambulatérios isolados, centros e postos de sau-
de e outras que executem os procedimentos clinico-
-cirurgicos de curta permanéncia.

Art. 4° As areas fisicas e instalagdes das Unidades clas-
sificadas por esta Resolucao deverdo obedecer as nor-
mas gerais e especificas do Ministério da Saude e da

Vigilancia Sanitaria.

Art. 5° Os diretores técnicos das unidades de sau-
de sdo responsaveis pelo cumprimento das normas
aqui estabelecidas, bem como pela provisdo dos re-
cursos fisicos, humanos e materiais exigidos para a
sua fiel execucao.

Art. 6° As Unidades de que trata a presente Resolu-
cdo, atualmente existentes, deverdao adequar-se as
referidas Normas num prazo méaximo de 180 (cento
e oitenta) dias.

Art. 7° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua
publicacao, revogadas as disposicdes em contrério,
em especial a Resolucao CFM n° 1.409/94

Brasilia, 13 de novembro de 2008
EDSON DE OLIVEIRA ANDRADE - Presidente
LIVIA BARROS GARCAO - Secretaria-Geral

NORMAS MINIMAS PARA O FUNCIONAMENTO DE CONSULTORIOS
MEDICOS E DOS COMPLEXOS CIRURGICOS PARA PROCEDIMENTOS
COM INTERNACAO DE CURTA PERMANENCIA.

1. DEFINICOES

Cirurgias com internacdo de curta permanéncia: sdo to-
dos os procedimentos clinico-cirdrgicos (com excecdo
daqueles que acompanham os partos) que, pelo seu por-
te dispensam o pernoite do paciente. Eventualmente o
pernoite do paciente podera ocorrer, sendo que o tempo
de permanéncia do paciente no estabelecimento nao de-
vera ser superior a 24 horas.

Anestesias para cirurgias com internacdo de curta perma-
néncia: sdo todos os procedimentos anestésicos que per-
mitem pronta ou rapida recuperacao do paciente, sem ne-
cessidade de pernoite, exceto em casos eventuais. Os tipos
de anestesia que permitem rapida recuperacao do paciente
sao: anestesia loco regional, com ou sem sedacao, e aneste-
sia geral com drogas anestésicas de eliminagao rapida.

2. CLASSIFICACAO DOS ESTABELECIMENTOS
2.1 Os estabelecimentos de saude que realizam proce-
dimentos clinico-cirdrgicos de curta permanéncia, com
ou sem internacdo, deverao ser classificados em:

a) Unidade tipo |;

b) Unidade tipo II;

c) Unidade tipo lll;
d) Unidade tipo IV.

2.1.1 Unidade tipo |

E o consultério médico, independente de um hospital, des-
tinado a realizacdo de procedimentos clinico, ou para diag-
nostico, sob anestesia local, sem sedagao, em dose inferior
a 3,5 mg/kg de lidocaina (ou dose equipotente de outros
anestésicos locais), sem necessidade de internacao.

2.1.2 Unidade tipo Il

a) E o estabelecimento de salide, independente de um
hospital, destinado a realizacdo de procedimentos cli-
nico-cirdrgicos de pequeno e médio porte, com condi-
¢Oes para internagdes de curta permanéncia, em salas
cirdrgicas adequadas a essa finalidade;

b) Devera contar com salas de recuperacao ou de ob-
servacao de pacientes;

c) Realiza cirurgias/procedimentos de pequeno e
médio porte, sob anestesia loco regional (com ex-
cecdo dos bloqueios subaracndideo e peridural),
com ou sem sedacao;

d) O pernoite, quando necessério, sera feito em
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hospital de apoio;
e) E obrigatério garantir a referéncia para um hos-
pital de apoio.

2.1.3 Unidade tipo lll
a) E o estabelecimento de salde, independente
de um hospital, destinado a realizacdo de procedi-
mentos clinico-cirdrgicos, com internacdo de curta
permanéncia, em salas cirlrgicas adequadas a essa
finalidade;
b) Devera contar com equipamentos de apoio e de in-
fraestrutura adequados para o atendimento do paciente;
c) Realiza cirurgias de pequeno e médio porte, sob
anestesia loco regional, com ou sem sedacéo, e aneste-
sia geral com agentes anestésicos de eliminacdo rapida;
d) Corresponde a uma previsdo de internacdo por,
no maximo, 24 (vinte e quatro) horas, podendo
ocorrer alta antes deste periodo, a critério médico;
e) A internacado prolongada do paciente, quando
necessaria, devera ser feita no hospital de apoio;
f) Estas unidades obrigatoriamente terdo que ga-
rantir a referéncia para um hospital de apoio.

2.1.4 Unidade tipo IV

a) E a unidade anexada a um hospital geral ou espe-
cializado, que realiza procedimentos clinico-cirirgi-
cos com internacgao de curta permanéncia, em salas
cirdrgicas da unidade ambulatorial, ou do centro
cirdrgico do hospital, e que pode utilizar a estrutura
de apoio do hospital (Servico de Nutricao e Dietéti-
ca, Centro de Esterilizacdo de Material e Lavanderia)
e equipamentos de infraestrutura (Central de Gases,
Central de Vacuo, Central de Ar Comprimido, Central
de Ar Condicionado, Sistema de Coleta de Lixo etc.);
b) Realiza cirurgias com anestesia loco regional
com ou sem sedacdo e anestesia geral com agentes
anestésicos de eliminacao rapida;

c) Nao esta prevista a internacao do paciente nesta
Unidade por mais de 24 (vinte e quatro) horas. Nes-
se caso, a internacdo ocorrerd no hospital e somen-
te na presenca de complicacdes.

3. CRITERIOS DE SELE(:.i\O DOS PACIENTES
3.1 Os critérios estabelecidos para a selecao destes pa-
cientes sao os seguintes:
a) Estado fisico: os pacientes que podem ser sub-
metidos a cirurgia/procedimento com internacdo
de curta permanéncia sao os classificados nas cate-

gorias ASA-l e ASA-Il da American Society of Anes-
thesiologists (1962), ou seja:
ASA | - pacientes sem transtornos organicos, fisiold-
gicos, bioquimicos ou psicolégicos. A enfermidade
que necessita de intervencao é localizada e ndo gera
transtornos sistémicos;
ASA |l - o paciente apresenta pequenos ou mode-
rados transtornos gerais, seja pela enfermidade sob
intervengao ou outra (ex.: enfermidade cardiaca leve,
diabetes leve ou moderado, anemia, hipertensao
compensada, idades extremas e obesidade).
b) A extensdo e localizacdo do procedimento a ser
realizado permitem o tratamento com internacgéo de
curta permanéncia;
c) Nao ha necessidade de procedimentos especiali-
zados e controles estritos no pés-operatoério;
d) Nas Unidades tipo I, lll e IV o paciente devera estar
acompanhado de pessoa adulta, lucida e responsével;
e) Aceitacao, pelo paciente, do tratamento proposto.

3.2 A cirurgia/procedimento com internacdo de curta
permanéncia é contraindicada quando:
a) Os pacientes sao portadores de disturbios or-
ganicos de certa gravidade, avaliados a critério do
médico assistente;
b) Os procedimentos a serem realizados sdo extensos;
) Ha grande risco de sangramento ou outras perdas de
volume que necessitem de reposicao importante;
d) Ha necessidade de imobilizacdo prolongada no
pos-operatorio;
e) Os procedimentos estdo associados a dores que exi-
jam a aplicagao de narcéticos, com efeito por tempo su-
perior a permanéncia do paciente no estabelecimento.

3.3 A cirurgia/procedimento devera ser suspensa se o pa-
ciente se apresentar ao servico sem a companhia de uma
pessoa que se responsabilize por acompanha-lo durante
todo o tempo da intervencao cirdrgica e no retorno ao lar.

3.4 A cirurgia/procedimento também devera ser sus-
pensa se o estabelecimento ndo apresentar as condi-
¢bes exigidas, por exemplo: falta de luz, de material e
roupa esterilizada; auséncia de pessoal de enfermagem
no centro cirdrgico ou outros fatores que possam colo-
car em risco a seguranca do paciente.

4. RESPONSABILIDADES MEDICAS
4.1 Aindicacdo da cirurgia/procedimento com interna-
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¢ao de curta permanéncia no estabelecimento aponta-
do é deinteira responsabilidade do médico executante.
4.2 Toda a investigacdo pré-operatéria/pré-procedi-
mento do paciente (realizacdo de exames laboratoriais,
radioldgicos, consultas a outros especialistas etc.) para
diagnostico da condigcao pré-operatéria/pré-procedi-
mento do paciente é de responsabilidade do médico
e/ou da equipe médica executante.

4.3 A avaliacdo pré-operatoria/pré-procedimento dos
pacientes a serem selecionados para a cirurgia/proce-
dimento de curta permanéncia exige no minimo:
ASA I: histéria clinica, exame fisico e exames com-
plementares;
ASA I: histéria clinica, exame fisico e exames comple-
mentares habituais e especiais, que cada caso requeira.

4.4 O médico devera orientar o paciente ou o seu
acompanhante, por escrito, quanto aos cuidados pré e
pos-operatério/procedimento necessarios e complica-
¢Oes possiveis, bem como a determinacdo da Unidade
para atendimento das eventuais ocorréncias.

4.5 Ap6s a realizacao da cirurgia/procedimento, o mé-
dico anestesiologista é o responsével pela liberacdo do
paciente da sala de cirurgia e da sala de recuperacao
pos-anestésica. A alta do servigo serd dada por um dos
membros da equipe médica responsavel. As condicoes
de alta do paciente serdo as estabelecidas pelos se-
guintes parametros:

a) rientacao no tempo e espaco;

b) Estabilidade dos sinais vitais ha pelo menos ses-

senta minutos;

c) Auséncia de ndusea e vomitos;

d) Auséncia de dificuldade respiratoria;

e) Capacidade de ingerir liquidos;

f) Capacidade de locomocao como antes, se a cirur-

gia o permitir;

g) Sangramento ausente ou minimo;

h) Auséncia de dor importante;

i) Sem retencao urindria.

4.6 A responsabilidade do acompanhamento do pa-
ciente, ap0s a realizacao da cirurgia/procedimento até
a alta definitiva, é do médico e/ou da equipe médica
que realizou a cirurgia/procedimento.

5. MATERIAL NECESSARIO

5.1 A Unidade tipo | deverd contar com os seguintes
materiais:
a) Instrumental para exame clinico e procedimen-
tos de diagndstico;
b) Dispositivo para iluminacdo adequada para a ati-
vidade
¢) Mesa/maca/cadeira adequada para a realizacdo
da atividade;
d) Equipamentos e materiais especificos da espe-
cialidade praticada;
e) Tensidmetro ou esfigmomanémetro;
f) Equipamento para ausculta cardiaca;
g) Material de consumo adequadamente esteriliza-
do, de acordo com as normas em vigor;
h) Material para a coleta de residuos, conforme nor-
ma da ABNT.

5.2 A Unidade tipo Il devera contar com os seguin-

tes materiais:
a) Instrumental cirdrgico;
b) Aspirador de secrecoes;
c) Conjunto de emergéncia, equipado com medica-
¢ao de emergéncia e material de reanimacdo cardio-
respiratoria;
d) Fonte de oxigénio;
e) Dispositivos para iluminacao adequada no cam-
po cirurgico;
f) Mesa/maca adequada para a realizacdo da cirurgia;
g) Equipamentos especificos da especialidade pratica-
da (como microscépio cirdrgico etc.);
h) Estufa/autoclave para a esterilizacdo de material se
necessario;
i) Dispositivo com chave para a guarda de medicamen-
tos sujeitos a controle especial;
j) TensidGmetro ou esfigmomanometro;
k) Equipamento para ausculta cardiaca;
1) Armario provido de porta, ou outro dispositivo
com protecao, para a guarda de material esteriliza-
do e descartavel;
m) Mobilidrio padrao hospitalar - para o uso de pacien-
tes (somente serd permitido este tipo de mobiliario);
n) Material de consumo adequadamente esterilizado,
de acordo com as normas em vigor;
0) Material para coleta de residuos, conforme Nor-
ma da ABNT;
p) Oximetro de pulso;
q) Outros equipamentos auxiliares para a atividade da
especialidade.
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5.3 O Complexo Cirtrgico devera ser organizado com as
dependéncias descritas a seguir, observando-se as exigén-
cias minimas de materiais e equipamentos para cada uma.
5.3.1 As salas cirurgicas deverao conter os seguintes
equipamentos:

a) Mesas/macas cirurgicas;

b) Mesa para instrumental;

c) Aparelho de anestesia, segqundo normas da ABNT;

d) Conjunto de emergéncia, com desfibrilador;

e) Aspirador cirdrgico elétrico, mével;

f) Dispositivos para iluminagcao do campo cirdrgico;

g) Banqueta ajustavel, inox;

h) Balde a chute;

i) Tensibmetro ou similar;

j) Equipamento para ausculta cardiaca;

k) Fontes de gases e vacuo;

1) Monitor cardiaco;

m) Oximetro de pulso;

n) Laringoscépio (adulto e infantil), tubos traqueais, guia

e pin¢a condutora de tubos traqueais, canulas orofarin-

geas, agulhas e material para bloqueios anestésicos;

0) Instrumental cirdrgico;

p) Material de consumo adequadamente esterilizado,

de acordo com as normas em vigor;

q) Medicamentos (anestésicos, analgésicos e media-

¢des essenciais para utilizacdo imediata, caso haja

necessidade de procedimento de manobras de recu-

peracao cardiorrespiratoria.);

r) Equipamentos e materiais especificos para o proce-

dimento praticado.

5.3.2 A Sala de Inducdo/Recuperacao Anestésica de-
vera estar equipada com:

a) Cama/maca de recuperagao com grade;

b) Tensidmetro ou similar;

) Laringoscopio adulto ou infantil;

d) Capnografo;

e) Ventilador pulmonar adulto e infantil;

f) Aspirador continuo elétrico;

g) Estetoscopio;

h) Fonte de oxigénio e vacuo;

i) Monitor cardiaco;

j) Oximetro de pulso;

k) Eletrocardiégrafo;

1) Maca hospitalar com grade;

m) Material de consumo;

n) Medicamentos.

5.4 As Unidades tipo lll e IV deverdo possuir, no mini-

mo, todos os materiais e equipamentos relacionados
para as Unidades tipo | e Il e para o Complexo Cirdrgico.
Observacao: Nas Unidades Il, Ill e IV um conjunto
de emergéncia deverd estar localizado na édrea de
quartos e enfermarias, e estar provido de equipa-
mentos exclusivos, diversos daqueles utilizados no
Complexo Cirurgico.

6. RECURSOS HUMANOS NECESSARIOS
6.1 As Unidades que realizam procedimentos clinico-cirar-
gicos de curta permanéncia, com ou sem internacgao, de-
verdo contar com profissionais médicos e de enfermagem
suficientes e qualificados para as atividades propostas.

6.2 As Unidades do tipo Il lll e IV estardo obrigadas a
garantir, durante todo o periodo de permanéncia do
paciente em suas dependéncias, supervisdo continua
realizada por pessoal de enfermagem e médico capa-
citado para atendimento de urgéncias e emergéncias.

6.3 Todos os profissionais deverao estar inscritos nos
respectivos Conselhos de Fiscalizacdo, conforme deter-
mina a legislacao em vigor.

7.ORGANIZACAO
7.1 As Unidades do tipo I, lll e IV, classificadas nes-
tas Normas, deverao possuir:
a) Prontuario do paciente;
b) Registro diario do mapa de todas as cirurgias/
procedimentos;
c) Registro da ocorréncia das complicagcdes pos-ope-
ratdrias, ocorridas até a alta da unidade;
d) Registro de dados da ocorréncia de infeccao
poés-cirdrgica comunicada a unidade, mantendo
estatistica mensal de ocorréncia de infeccao, to-
pografia da infeccao e o tipo de cirurgia realizada;
e) Registro de uso dos medicamentos de controle
especial (entorpecentes e psicotrdpicos).

7.2 Os procedimentos para controle de infeccdo pds-
-operatdria, incluindo procedimentos de limpeza, este-
rilizacdo e desinfeccdo, deverdo obedecer as determina-
¢6es do Ministério da Saude.

7.3 Os medicamentos sujeitos a controle especial deve-
rdo obedecer ao estabelecido na legislacao pertinente.

7.4 Deverao ser estabelecidas rotinas para os servicos
de limpeza, de enfermagem e de lavanderia.
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7.5 Os estabelecimentos deverao ser mantidos em per-
feitas condi¢des de ordem e limpeza.

8. FUNCIONAMENTO

8.1 Os servicos que realizam procedimentos clinico-
-cirdrgicos com internagdo de curta permanéncia, clas-
sificadas como II, Il e IV, deverao ter seus projetos de
construcao, reconstrucdo, adaptacao ou reforma apro-
vados pela autoridade sanitaria competente.

8.2 Os servicos que realizam procedimentos com inter-
nacao de curta permanéncia, classificadas como ll, lll e
IV, sé poderao funcionar depois de devidamente licen-
ciados pela autoridade sanitaria competente, com suas
especificacdes definidas.

8.3 Os estabelecimentos classificadas como I, Il e IV
deverdo contar com um responsavel técnico, legal-
mente habilitado e inscrito no Conselho Regional de
Medicina de sua jurisdicao.

8.4 Os estabelecimentos classificados como Unidades
tipos I, lll e IV deverao contar com apoio hospitalar
incluindo laboratério, radiologia, banco de sangue e
outros recursos que venham a ser necessarios para
tratamento de complicagdes que porventura ocorram
durante a realizacao de cirurgia/procedimento. O hos-
pital deverd estar localizado em distancia compativel
com o atendimento emergencial ao doente que esta-
rd sendo removido.

8.5 Os estabelecimentos classificados como Unidades
tipos Il, lll e IV deverdo garantir condi¢des para efetuar
aremocdo de pacientes que necessitem de internacao,
sem agravar suas condicdes clinicas.

8.6 Os estabelecimentos que realizam procedimentos
clinico-cirargicos com internagao de curta permanéncia
terdo prazo de 180 (cento e oitenta) dias para atenderem
estas exigéncias.

EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUCAO

CFM N° 1.886/2008

Observacéo inicial: A Sociedade Brasileira de Oftal-
mologia-SBO e a Cooperativa Estadual de Servicos
Administrativos em Oftalmologia - COOESO questio-
naram junto ao Conselho Federal de Medicina o ar-
tigo 1° da Resolucdo CFM N° 1.409/94. O Conselhei-
ro Carlos Alberto de Souza Martins a este propdsito
emitiu o seguinte parecer:
“Apds analisar o pedido feito pela SBO e COOESO de-
preende-se que o fato gerador do mesmo é a insatis-
facdo das duas entidades com os honordrios recebi-
dos vez que alegam ser necessdria a internagdo para
as cirurgias oftalmolégicas ainda que em regime de
“day clinic” - curta duragao. Ressalte-se, por oportu-
no, que na pradtica ndo funciona sempre assim sendo
as cirurgias realizadas em clinicas que, muita das ve-
zes, sequer dispoe de leitos para a recuperagédo dos
pacientes apds a cirurgia e na verdade, os pacientes
sdo liberados logo apds os procedimentos haja vista
os “mutirdes” das cataratas. Considerando, no en-
tanto, que a afirmagdo das duas entidades é a regra
e que os pacientes ficam internados, por um deter-
minado periodo, em recuperacdo pds-operatdria, é
justo que se remunere de acordo com o previsto na
CBHPM para pacientes internados e isso deverd ser

cobrado junto as Operadoras de Planos de Saude. A
Resolugdo 1409/94 disciplina de forma eficaz, a prd-
tica segura de cirurgias onde ndo hd internagéo — re-
gime ambulatorial ou quando a interna¢do é uma
eventualidade e dos procedimentos endoscdpicos
e de quaisquer outros procedimentos invasivos re-
alizados fora de Unidade Hospitalar e, foi objeto de
andlise por essa Comissdo que elaborou um projeto
de resolucéo a ser analisado pelo Plendrio do Con-
selho Federal de Medicina, abaixo fundamentado:”

A Resolucdao CFM n° 1.409/94 deve ser ampliada em
seus conceitos face a necessidade premente de es-
clarecimentos frente a varios seguimentos.

Propde-se mudar a nominacao de cirurgia ambulatorial
para Cirurgia com Internacdo de Curta Permanéncia para
evitar entendimentos erréneos (cirurgia feita em ambula-
tério) e para deixar claro e patente que, a excecdo de um
tipo (tipo 1), todos os outros tipos de cirurgia devem ser fei-
tos em ambiente com instalacdes apropriadas para cirurgia.

Propoe-se, também, o seguinte:
a) Utilizacdo dos “Considerando” de ambas as re-
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solucdes (CFM e CREMERJ) que tratam do assunto,
adequando-os a uma nova resolucao;

b) Utilizacdo dos “Resolve” da resolucdo do CRE-
MERJ com as adaptacdes necessarias ao CFM e para
aplicacdo por outros regionais, ja que o que consta
nos “Resolves” da Resolucdo CFM n° 1.409/94 vai
passar a constar no anexo a nova resolucao;

¢) Em relacdo a esse anexo propomos a incorpora-
¢ao, na integra, do anexo da Resolu¢do CREMERJ n°
180/01 por ser atual, didatico e objetivo.

Brasilia, 13 de novembro de 2008.
RAFAEL DIAS MARQUES NOGUEIRA - Conselheiro
Relator

RESOLUCAO CFM N° 2.318/2022

Disciplina a prescri¢do de materiais implantdveis, drteses e préteses, determina arbitragem de especialista quando

houver confiito e estabelece normas para a utilizagdo de materiais de implante. Revoga as Resolu¢des CFM

n°1.804/2006e n°1.956/2010

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das
atribuicdes que lhe confere a Lei n° 3.268 de 30 de
setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n°
44.045 de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto
n°10.911 de 22 de dezembro de 2021, Lei n° 12.842 de
10dejulho de 2013, e Decreto n°8.516 de 10 de setem-
bro de 2015, e

CONSIDERANDO que o médico deve, em beneficio do
seu paciente, agir com o maximo de zelo e o melhor de
sua capacidade;

CONSIDERANDO que o médico ndo pode renunciar a
sua liberdade profissional, evitando que quaisquer res-
tricdes ou imposicdes prejudiquem a eficacia e a corre-
cao de seu trabalho;

CONSIDERANDO que, para tal, deve aprimorar-se con-
tinuamente quanto aos seus conhecimentos técnicos e
ao progresso da ciéncia médica;

CONSIDERANDO que é dever do médico utilizar todos
os meios disponiveis de diagnéstico e tratamento a seu
alcance em favor do paciente;

CONSIDERANDO que é direito do médico indicar o
procedimento adequado ao paciente, observadas as
praticas reconhecidamente aceitas e respeitadas as
normas legais vigentes no pais;

CONSIDERANDO que a Resolugdo CFM n° 1.614/2001
disciplina a fungao de auditoria médica;

CONSIDERANDO que é imperiosa a garantia de aces-
so aos médicos e, por conseguinte, aos pacientes, da
evolugdo tecnolégica comprovada cientificamente e
liberada para uso no pais;

CONSIDERANDO que o atual modelo de comerciali-
zacdo, distribuicdo e utilizacdo dos implantes de uso
médico pode colocar em risco a seguranca e o sucesso
dos resultados dos procedimentos nos quais sdo em-
pregados;

CONSIDERANDO o uso crescente, diversificado e ge-
neralizado desses materiais em todo o territério nacio-
nal, por diversas especialidades;

CONSIDERANDO que é necessario oferecer, tanto aos
médicos quanto aos pacientes, uma possibilidade tan-
givel e inequivoca de conhecer o implante utilizado e
sua origem - e, em caso de falhas, poder identifica-lo;

CONSIDERANDO que é vedado ao médico obter qual-
quer forma de lucro ou vantagem pela comercializacdo
de medicamentos, Orteses, proteses, materiais espe-
ciais ou artigos implantdveis de qualquer natureza,
cuja compra decorra de influéncia direta em virtude de
sua atividade profissional;

CONSIDERANDO que reconhecidamente ha conflitos
de ordens diversas entre médicos assistentes e opera-
doras de planos de salide, como também instituicdes
publicas da éarea, quando da indicacdo para uso de 6r-
teses, préteses e materiais implantaveis;
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CONSIDERANDO a necessidade de declaracédo de con-
flito de interesses na area de pesquisa, producéo cienti-
fica e educacgédo continuada para maior transparéncia e
imparcialidade na atividade profissional;

CONSIDERANDO que deve ser respeitado o direito do
paciente em receber informagdes quanto ao seu diagnds-
tico, progndstico, riscos e objetivos do tratamento, salvo
quando a comunicacao direta possa lhe provocar dano,
devendo, nesse caso, ser feita a seu representante legal;

CONSIDERANDO que o uso correto de orteses, prote-
ses e materiais implantaveis requer treinamento ade-
quado por parte do médico assistente, e, a medida em
que avang¢os ocorrem em todas as especialidades, com
extraordinario crescimento tecnolégico, um elevado
numero de novos métodos surgem;

CONSIDERANDO que alguns desses métodos repre-
sentam situacdes inovadoras e que outros, como resul-
tado da modernizacao, substituem antigos implantes,
redundando em numero elevado de apresentacdes e
de fabricantes, tanto nacionais quanto estrangeiros,
cujo mercado continuara em franco crescimento;

RESOLVE:
Art. 1° Todos os implantes terdao seu uso sob a respon-
sabilidade do diretor técnico das instituicdes hospitala-
res, cuja autoridade podera ser delegada a outro médi-
co mediante expediente interno.
§1° Aresponsabilidade prevista no caput deste arti-
go é extensiva aos médicos que indicam e realizam
os procedimentos de coloca¢do dos implantes;
§2° Ao médico assistente, responsavel direto pelo
procedimento, cabe a obrigacdo de comunicar
ao diretor técnico quaisquer defeitos ou falhas
na qualidade do produto ou em seu instrumental
de implante.

Art. 2° Cabe ao médico assistente determinar as carac-
teristicas das érteses, préteses e materiais especiais im-
plantéveis bem como o instrumental compativel com
0 seu treinamento necessario e adequado a execucao
do procedimento.

Art. 3° O médico assistente requisitante deve justificar
clinicamente a sua indicagdo, observadas as praticas
cientificamente reconhecidas e as legislagées vigen-
tes no pais.

Art. 4° E vedado ao médico assistente requisitante exi-

gir fornecedor ou marca comercial exclusivos.
Paragrafo Unico. Caso o implante seja produzido
por poucos ou um Unico fabricante, cabe ao médi-
co assistente justificar sua indicacao.

Art. 5° Com o fito de bem desempenhar a funcdo, o mé-
dico por ela responsavel tomara por base as normas/re-
gras listadas no Manual de Boas Préticas de Recepcao de
Materiais de Implante em Centro de Materiais, em confor-
midade com a Anvisa/MS e legislacdo vigente, devendo
recusar os materiais que nelas ndo se enquadrarem.

Art. 6° As autorizacdes ou negativas do médico auditor
devem ser acompanhadas de parecer identificado com
0 seu nome e numero de inscricdo no Conselho Regio-
nal de Medicina do médico responsavel por elas.
§ 1° O parecer, além da identificacdo prevista no ca-
put, devera conter a citacao expressa da doutrina
que fundamentou a negativa em questao;
§ 20 O parecer devera ser disponibilizado na sua
integralidade ao médico assistente e ao paciente.

Art. 7° As etiquetas de identificacdo dos produtos, que
deveréo conter os dados completos de fabricacdo bem
como a declaragdo de origem firmada pelo distribuidor
corresponsavel por eles, passarao a fazer parte obriga-
toria do prontuario do paciente, onde ficarao arquiva-
das pelo tempo legal exigido.

Art. 8 O médico assistente requisitante, quando julgar
inadequado ou deficiente o material implantavel, ou o
instrumental disponibilizado, e quando nao possuir trei-
namento adequado para sua utilizacdo, pode recusé-los
e oferecer a operadora ou instituicdo publica pelo menos
trés marcas de produtos de fabricantes diferentes, quan-
do disponiveis, desde que regularizados pela Anvisa e que
atendam as caracteristicas previamente especificadas.
Paragrafo unico. Nessa circunstancia, a recusa deve
ser documentada e, se o motivo for a deficiéncia ou
o defeito material, a documentacdo deve ser en-
caminhada pelo médico assistente ou pelo diretor
técnico da instituicao hospitalar diretamente a An-
visa, para as providéncias cabiveis.

Art. 9° Caso persista a divergéncia entre o médico assis-
tente requisitante e a operadora ou instituicdo publica,
deverd, de comum acordo, ser escolhido um médico
especialista na area para a decisao.
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§ 1° Essa decisao ndo deverd ultrapassar o prazo de
cinco dias Uteis, contados a partir do conhecimento
do responsavel pela arbitragem;

§ 2° Nos casos de urgéncia e emergéncia, a ndo
realizacdo da arbitragem, por impossibilidade do
auditor, nao impedird a execucao do procedimento
pelo profissional assistente, podendo a regulacao
arbitral ocorrer posteriormente ao ato cirurgico;

§ 32 O médico que atua como arbitro, deverd 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 remuneracado como previsto no CEM.

Art. 10 Esta resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo e revoga a Resolu¢do CFM ne 1.804/2006 publi-
cada no D.O.U. de 20 dezembro de 2006, Secéo |, p. 158,
a retificagcdo publicada no D.O.U. de 13 fevereiro de 2007,
Secdo 1, p. 81, e a Resolugcdo CFM n° 1.956/2010 publica-
da no D.O.U. de 25 de outubro de 2010, Se¢éo |, p. 126.

Brasilia-DF, 11 de agosto de 2022.

JOSE HIRAN DA SILVA GALLO - Presidente
DILZA TERESINHA AMBROS RIBEIRO - Secretaria-geral

Anexo da Resolucao CFM n° 2318/2022

MANUAL DE BOAS PRATICAS DE RECEPCAO DE
MATERIAIS DE IMPLANTE EM CENTRO DE MATERIAIS

1 - Disposicoes gerais
1.1 - Introducéo
1.2 — Abrangéncia
1.2.1 - Institui¢des abrangidas
1.2.2 — Produtos abrangidos
1.3 - Objetivos
1.4 - Definicbes
1.4.1 — Centro de materiais
1.4.2 - Fornecedores
1.4.3 - Produtos para a saude
2 - Regulamento do centro de materiais
3 -Recepcdo de produtos para a saude de uso cirdrgico
3.1 - Cadastro dos fornecedores
3.2 — Cadastro de materiais implantaveis
3.2.1 - Identificacao técnica
3.2.2 - Identificacdo do fabricante (material de
fabricacdo nacional)

3.3.3 — Verificagdo da documentacao fiscal
3.3 — Recepcdo de produtos para a salde de uso
cirdrgico no centro de materiais
3.3.1 - Verificacdo dos produtos estéreis
3.3.2 - Verificagdo dos produtos ndo estéreis
3.3.3 - Verificagdo da documentacao fiscal
3.4 - Recepcao de produtos para a saude de uso
cirdrgico no centro cirurgico
3.4.1 - Verificagdo dos produtos estéreis
3.4.2 - Verificacdo dos produtos nao estéreis
4 - Etiquetas de identificacdo dos materiais im-
plantéveis
5 - Consultas, informacoes e notificacdes

1.1 - Introducao

Este manual estabelece os principios minimos para a
implementacdo dos processos de recebimento, confe-
réncia, aceitacdo e controle de produtos para a saude
de uso cirdrgico em instituicdes médico-hospitalares,
inclusive os produtos fornecidos em consignacdo mer-
cantil ou por empréstimo. Estabelece, ainda, as prescri-
¢6es para a elaboracdo do regulamento do centro de
materiais da instituicdo, do cadastro de fornecedores e
do cadastro de materiais implantéveis, e define os pro-
cedimentos administrativos e operacionais no centro
de materiais e no centro cirdrgico.

Além disso, define as praticas de recebimento e controle
de qualidade para a aceitacdo dos materiais implantaveis
e demais produtos para a saude de uso cirtrgico, desde o
momento de sua recepcao pelos centros de materiais até
sua utilizagdo nos centros cirdrgicos. Estabelece, por fim,
as prescricdes para a notificacdo dos eventos adversos.

1.2 - Abrangéncia

1.2.1 - Instituicoes abrangidas

Os processos de recebimento, conferéncia, aceitacéo e
controle de produtos para a saude de uso cirurgico, tra-
tados neste documento, sdo direcionados/orientados
para as instituicbes médico-hospitalares, publicas ou
privadas, que realizem quaisquer tipos de procedimen-
tos cirdrgicos, de qualquer porte, em territério nacional.

1.2.2 - Produtos abrangidos

Este documento abrange os produtos para a saude de
uso cirdrgico: os materiais e artigos implantaveis, os
equipamentos de terapia, os equipamentos de apoio
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médico-hospitalar, os materiais e artigos de apoio
médico-hospitalar, os equipamentos de diagnéstico,
0s materiais e artigos descartdveis, e os produtos para
diagnostico de uso in vitro, estéreis ou nao estéreis.

1.3 - Objetivos
« Assegurar que os produtos para a saude de uso
cirdrgico atendam a legislagao, as normas e aos re-
gulamentos técnicos;
« Viabilizar o controle das condicdes seguras de uso
e integridade da embalagem dos produtos implan-
taveis, estéreis e ndo estéreis;
« Coibir as praticas comerciais e de distribuicdo in-
conformes com a legislacdo e/ou com as resolugdes
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Anvisa/
MS e do Ministério da Saude/MS;
« Promover aumento da seguranca das instituicdes
médico-hospitalares, dos profissionais de saude e,
principalmente, dos pacientes;
« Assegurar a resolubilidade normal dos procedi-
mentos cirdrgicos;
« Controlar a ocorréncias dos eventos adversos;
- Implementar uma pratica eficaz de controle dos pro-
dutos para a satide de uso cirdrgico, apos o registro, e
possibilitar um controle mais efetivo do mercado.

1.4 - Defini¢oes

1.4.1 - Centro de materiais

O centro de materiais compreende as areas da institui-
¢ao que participam, em todas ou em alguma fase, do flu-
xo dos produtos para a satide de uso cirdrgico (materiais
e artigos implantaveis, equipamentos, e materiais e arti-
gos médico-hospitalares de uso cirdrgico, inclusive fer-
ramental e instrumental cirdrgicos, estéreis e ndo esté-
reis). As fases sdo: recebimento, conferéncia, aceitacdo e
controle, cadastros dos fornecedores e materiais implan-
taveis, estoque, processamento do material nao estéril,
controle do inventario fisico e de sua utilizagao, controle
da documentacao fiscal, notificacdo das ocorréncias ad-
versas, e devolucdo dos materiais implantaveis e demais
produtos para a saude de uso cirurgico, inclusive do fer-
ramental e instrumental cirdrgicos e de produtos forne-
cidos em consignagdo ou por empréstimo.

1.4.2 - Fornecedores
Os fornecedores sdo as empresas (fabricantes, impor-
tadoras e/ou distribuidoras) juridicamente constituidas

e autorizadas a comercializar produtos para a saude,
como materiais e artigos implantaveis, equipamentos,
materiais e artigos médico-hospitalares, além de ins-
trumental e ferramental cirdrgicos.

O fornecedor efetivamente vende e entrega os produ-
tos a instituicdo, emitindo a nota fiscal de venda, de re-
messa de material em consignacao ou de remessa de
material por empréstimo.

1.4.3 - Produtos para a saude
«» Materiais e artigos implantdveis: sdo os materiais
e artigos de uso médico ou odontoldgico, desti-
nados a serem introduzidos total ou parcialmente
no organismo humano, ou em orificio do corpo, ou
destinados a substituir uma superficie epitelial ou
do olho, por meio de intervencdo médica, perma-
necendo no corpo por longo prazo apds o proce-
dimento e sé podendo ser removidos unicamente
por intervencdo cirdrgica;
» Equipamento de terapia: equipamento, aparelho
ou instrumento, de uso médico ou odontoldgico,
destinado a tratamento de patologias ao se substi-
tuir ou modificar a anatomia ou o processo fisiolé-
gico do organismo humano;
» Equipamento de apoio médico-hospitalar: equi-
pamento, aparelho ou instrumento de uso médico,
odontoldgico ou laboratorial, destinado a fornecer
suporte a procedimentos diagndsticos, terapéuti-
COs ou cirurgicos;
« Materiais e artigos de apoio médico-hospitalar: séo
os materiais e artigos de uso médico, odontolégico
ou laboratorial, destinados a fornecer suporte a pro-
cedimentos diagndsticos, terapéuticos ou cirtrgicos;
« Equipamento de diagnéstico: equipamento, apa-
relho ou instrumento de uso médico, odontolégico
ou laboratorial, destinado a deteccao de informa-
¢6es do organismo humano para auxilio a procedi-
mento clinico;
« Materiais e artigos descartdveis: sdo os materiais e
artigos de uso médico, odontolégico ou laborato-
rial, utilizaveis somente uma vez, de forma transité-
ria ou de curto prazo;
« Produtos para diagnéstico de uso in vitro: séo re-
agentes, instrumentos e sistemas que, em conjunto
com as instrucdes para seu uso, contribuem para
efetuar uma determinacao qualitativa, quantitativa
ou sem quantitativa em uma amostra bioldgica, que
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nao estejam destinados a cumprir fungao anatémi-
ca, fisica ou terapéutica, que ndo sejam ingeridos,
injetados ou inoculados em seres humanos, e que
sejam utilizados exclusivamente para prover infor-
macdes sobre amostras coletadas do organismo hu-
mano. (Anvisa, Ministério da Saude - Produtos para
a sauide. Conceitos técnicos. Definicoes de produtos
para a saude. Disponivel em: https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequen-
tes/produtosparasaude/conceitos-e-definicoes)

2. Regulamento do centro de materiais

A instituicdo deverd elaborar o Regulamento do centro

de materiais da “Instituicao” (nome da instituicao),

previamente aprovado pela diretoria e assinado pelo di-

retor técnico, e disponibiliza-lo aos seus fornecedores,

incluindo as seguintes informacdes de funcionamento:
+0(s) local(is) para a entrega e retirada dos produtos
para a saude de uso cirdrgico (materiais de implan-
te, ferramental e instrumental cirdrgico, equipa-
mentos, materiais e artigos médico-hospitalares de
uso cirurgico, estéreis e nao estéreis) e respectiva
documentacao fiscal;
- 0s horarios de funcionamento e de atendimento;
-0 nome do diretor técnico da instituicao, os nume-
ros dos telefones (cédigo de area, telefone e ramal)
e os correios eletronicos (“e-mail”) para contato;
- 0s nomes do responsavel técnico do centro de ma-
teriais e de seu substituto, indicados formalmente
pela diretoria da instituicdo os niumeros dos telefo-
nes (cédigo de érea, telefone e ramal) e os correios
eletrdénicos (“e-mail”) para contato;
- 0s nomes dos funcionarios do centro de mate-
riais, responsaveis pela recepcdo e devolucao dos
materiais, artigos implantaveis e demais produtos
para a salde de uso cirdrgico, estéreis e ndo esté-
reis, e pela documentacao fiscal, além dos nimeros
dos telefones (codigo de area, telefone e ramal) e
os correios eletrénicos (“e-mail”) correspondentes
para contato;
- as rotinas e os prazos para a entrega dos mate-
riais, artigos implantéveis e demais produtos para
a saude de uso cirdrgico, estéreis e ndo estéreis,
inclusive dos materiais implantaveis e respectivo(s)
instrumental(is) e ferramental(is) cirdrgicos forneci-
dos em consignacdo ou por empréstimo. O prazo
deve contemplar o tempo minimo suficiente para a
verificacdo e o processamento dos materiais, e de-

mais produtos para a saude, solicitados para uma
cirurgia especifica previamente marcada;

- as condi¢des de recepcao e as rotinas do processa-
mento dos materiais implantaveis e demais produtos
para a saude de uso cirdrgico nao estéreis (embala-
gem, transporte, lavagem, desinfeccéo, esterilizacao,
estocagem, controle do prazo de esterilizacdo, iden-
tificacdo e transporte ao centro cirtrgico);

- as condicdes, rotinas e prazos para a entrega da
documentacao fiscal;

- a rotina para a devolucao, ao fornecedor, dos ma-
teriais implantaveis e demais produtos para a saude
de uso cirurgico. A retirada deve ser informada com
antecedéncia suficiente para a emissao da respecti-
va nota fiscal de remessa de devolucdo do material
pela instituicdo (manter as descricdes, especifica-
¢Oes e valores dos produtos discriminados na nota
fiscal de venda ou de remessa em consignagdo ou
por empréstimo);

- a rotina para a recusa do recebimento de mate-
riais implantaveis e demais produtos para a saude
de uso cirdrgico, em vista da ndo conformidade
do material e/ou da embalagem, do registro da
ocorréncia, da ciéncia ao responsavel técnico do
centro de materiais e ao diretor técnico da institui-
¢ao, ou da notificacdo ao fornecedor e a Anvisa/MS,
€aso necessario;

« 0s procedimentos e a periodicidade da realizacao
do inventdrio fisico e a definicao da forma da noti-
ficacdo prévia dos fornecedores interessados e do
periodo de antecedéncia;

« 0s procedimentos para os registros de dano, extra-
vio, furto e roubo dos produtos para a saude, esto-
cados ou em processamento;

- arotina da verificacdo e do registro de ocorréncias
com materiais permanentes (danos ou problemas
com os materiais consignados);

- a rotina para o recebimento e registro das recla-
magdes ou das ocorréncias com os produtos para
a saude de uso cirdrgico: data do recebimento da
reclamacdo, natureza da reclamacdo, procedimen-
tos de investigacdo para a confirmacdo da causa da
reclamacdo, cadastro do resultado da investigacao,
comunicacdo ao responsdvel do centro de mate-
riais e ao diretor técnico da instituicao, resposta ao
reclamante, procedimentos para a implementacao
de agdes corretivas e/ou preventivas e notificacdo a
Anvisa/MS ou as autoridades competentes;
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- a rotina para o recebimento e registro das reclama-
¢oes ou das ocorréncias com as atividades de distri-
buicao (fornecedor) dos produtos para a saiide de uso
cirdrgico: data do recebimento da reclamacao, natu-
reza da reclamacao, procedimentos de investigacdo
para a confirmacéo da causa da reclamagao, cadastro
do resultado da investigacdo, comunicacdo ao res-
ponsavel do centro de materiais e ao diretor técnico
dainstituicdo, notificacdo ao fornecedor, procedimen-
tos e prazos para a defesa do fornecedor, resposta ao
reclamante, procedimentos para aimplementacao de
acdes corretivas e/ou preventivas e notificacao a Anvi-
sa/MS ou as autoridades competentes;

- a rotina de verificacdo e controle do prazo de va-
lidade e/ou de esterilizacao dos produtos para a
saude de uso cirdrgico estocados, do registro de
ocorréncias de produtos fora do prazo e dos proce-
dimentos para devolucdo ou descarte;

- a rotina de verificacdo e de controle dos produtos
para a salde de uso cirirgico estocados, com regis-
tro ndo renovado ou retirados do mercado pela An-
visa/MS, e dos procedimentos para sua devolucao
ou descarte;

- a rotina do registro das reclamacgées do fornecedor;
- arotina para a formalizacdo da recusa de continui-
dade de fornecimento pelo distribuidor a institui-
¢ao (por escrito);

- a rotina da autorizacao de recepcao, recebimento
e controle dos produtos para a saude de uso cirur-
gico doados pelo fornecedor ou fabricante;

- a rotina da autorizacdo do recebimento, da confe-
réncia, da aceitacao e do controle dos materiais im-
plantdveis e demais produtos para a satide de uso
cirdrgico com registro provisério, liberados para
pesquisa clinica em seres humanos (protocolo de
pesquisa clinica e termo de consentimento livre e
esclarecido, aprovados pela Comissdo de Etica em
Pesquisa e pela Conep/MS, conforme RCNS n° 196,
de 10 de outubro de 1996);

- a rotina de controle dos materiais implantaveis
e demais produtos para a saude de uso cirurgico,
nao descartaveis ou consumiveis, abertos (emba-
lagem violada) ou danificados (tentativa de im-
plante malsucedida) durante a cirurgia e nao im-
plantados ou utilizados;

- a forma de controle do uso do material consigna-
do, da documentacao fiscal e financeira, dos crité-
rios e de pagamento aos fornecedores;

« a rotina para a autorizacdo dos técnicos de ins-
trumentacgdo cirurgica terceirizados, funcionarios
ou prestadores de servicos vinculados a forne-
cedores, através de termo ou acordo, por escrito,
da prestacdo de servicos entre o fornecedor e a
instituicdo. Sao procedimentos para a admissédo e
cadastramento do instrumentador: a verificacdo e
arquivamento da cépia do certificado de conclu-
sdo de curso de instrumentacdo cirdrgica em nivel
técnico, de diploma de curso de auxiliar ou de téc-
nico de enfermagem com especializagdo em ins-
trumentacdo cirdrgica, e cépia do contrato entre o
fornecedor e o instrumentador. Deve-se protoco-
lar a entrega do regulamento do centro de mate-
riais, do centro cirurgico e dos outros documentos
da instituicdo ao instrumentador, informando as
rotinas e procedimentos autorizados, os limites le-
gais, éticos e regulamentares. lgualmente, verificar
mensalmente o pagamento das obrigacdes traba-
Ihistas pelo fornecedor ou instrumentador. Os pro-
dutos estéreis e ndo estéreis deverdo ser entregues
separadamente no setor de recebimento do centro
de materiais, em conformidade com a legislacdo em
vigor, com a RDC n° 59, de 27 de junho de 2000, da
Anvisa/MS, com as resolu¢bes complementares ou
substitutivas, com as normas técnicas (ABNT ou 1SO)
pertinentes e com o préprio regulamento do centro
de materiais.

3.Recepcao de produtos para a satide de uso cirtirgico
A instituicao deverd estabelecer e manter atualizado
um sistema de cadastro, fisico ou informatizado, dos
fornecedores e dos materiais implantaveis, e um siste-
ma de recebimento, conferéncia, aceitacao e controle
dos materiais para a saude de uso cirdrgico no centro
de materiais e no centro cirdrgico.

3.1. - Cadastro dos fornecedores
O centro de materiais deve implantar um sistema de
cadastro de fornecedores, fisico ou informatizado, com
os seguintes dados:
»nome da empresa fornecedora (razao social, nome
fantasia e/ou sigla);
« Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ;
«inscricao estadual;
« endereco completo;
« cédigo de enderecamento postal — CEP;
- dados de contato (telefones, e correio eletronico);
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- responsavel(eis) pelo atendimento, entrega e re-
tirada (homes completos e numeros dos telefones
do escritério e/ou do celular);

- controle do recebimento e ciéncia do Regulamen-
to do Centro de Materiais da“Instituicdo” (protocolo
de entrega incluindo o nome completo do recebe-
dor, a assinatura, o local e a data);

« copia do alvara de funcionamento (poder publico
municipal); verificar atividades autorizadas.

3.2 - Cadastro de materiais implantaveis

O centro de materiais deve estabelecer um sistema de
cadastro de materiais implantdveis, fisico ou informati-
zado, com os seguintes dados:

3.2.1 - Identificacao técnica:
- nome comercial do produto, da familia (ex.: placa
de auto compressdo) ou do sistema (ex.;prétese to-
tal do quadril);
« modelo comercial do produto (no caso de familia
de produto, informar cada modelo do produto; no
caso de sistema, informar cada componente que
compde o sistema);
« numero de série ou identificacdo de cada modelo
ou parte;
« nimero de registro do produto no Ministério da
Saude/MS;
- data de validade do registro;
« classificacdo de risco do produto - regra de
classificacdo;
- classificacdo de risco do produto - classe de
enquadramento
-identificacdo da empresa fabricante ou do importador
(empresa responsavel pelo registro junto ao Ministério
da Saude) - razdo social, nome fantasia e marca;
« CNPJ da empresa fabricante nacional ou do impor-
tador;
- pais de fabricacdo do produto (origem);
- cOpia do registro do produto ou da familia de pro-
dutos do Ministério da Saude, no qual deve constar o
nome da empresa responsavel (fabricante nacional ou
importador/distribuidor), a autorizacdo, o nome técni-
co do produto, o nimero do processo, 0 nome comer-
cial do produto, o local da fabricagao, o(s) modelo(s) do
produto, a classe de registro e a(s) peticao(6es);
« os dados do fabricante estrangeiro (razdo social,
nome fantasia, marca e endereco), solicitando as in-
formacoes ao fornecedor. A identificacdo do produ-

to deve estar em conformidade com a publicada no
Didrio Oficial da Unido e com a constante no banco
de dados do Centro Nacional de Tecnovigilancia da
Anvisa/MS.

3.2.2 - Identificacdao do fabricante (material de fa-
bricacao nacional)
- razdo social, nome fantasia, marca ou sigla, nime-
ros de registro no CNP)J, inscricdo estadual e ende-
reco completo;
« cOpia da Autorizacao de Funcionamento (nime-
ro) e do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo
- CBPF, fornecido pela Anvisa/MS. Verificar os pra-
zos de validade;
- copia do edital publicado no Diario Oficial da
Unido. Verificar a referéncia do tipo de implante, da
marca e do modelo.

3.2.3 - Identificacao do importador (produto de fa-
bricacao estrangeira)
« razdo social, nome fantasia ou sigla, CNPJ e ende-
reco do importador;
- alvara de funcionamento do importador (poder
publico municipal);
« copia do Certificado de Boas Préticas de Fabrica-
¢ao — CBPF, fornecido pela Anvisa/MS. Verificar o
prazo de validade;
« cOpia do registro do produto ou da familia de pro-
dutos do Ministério da Saude. Verificar a citacao es-
pecifica do material recebido, a descricao e o prazo
de validade do registro, e a sua correspondéncia
com o material entregue;
« copia do edital publicado no Diario Oficial da
Unido. Verificar a citagdo especifica do material re-
cebido e o prazo de validade do registro.

Verificar a documentagao comprobatdria no primeiro
recebimento de um material implantavel e anotar a
data de validade do registro. Verificar, também, quan-
do da renovacao. Caso o fornecedor nao apresente a
documentacdo comprobatéria da renovagdo do regis-
tro, eliminar o cadastro e ndo receber o implante.

3.3 - Recepcao de produtos para a saude de uso ci-
rurgico no centro de materiais

O centro de materiais, no momento do recebimento,
deve realizar a conferéncia da documentacao fiscal,
avaliar os produtos e verificar as condi¢des das emba-
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lagens, acomodacao e transporte, conforme a RDC ne°
59/2000, da Anvisa/MS:
- conformidade e correspondéncia do material entregue
em relacdo ao material discriminado na documentacdo
fiscal, quantidade, tipos, marcas, modelos e nimeros
dos registros dos implantes no Ministério da Saude;
. condi¢des de integridade e inviolabilidade das
embalagens;
- marcas de esterilizacdo e respectivos prazos
de validade;
« cumprimento do Regulamento do centro de ma-
teriais (condi¢oes, documentacao, prazos e horarios),
das resolugdes da Anvisa/MS e da legislacdo em vigor.

Verificar a correspondéncia do material entregue com
o registro constante no cadastro de materiais im-
plantaveis, identificacdo especifica do produto, des-
cricdo técnica e prazo de validade do registro.

Apds a conferéncia do material, caso aceite, encaminhar
as notas fiscais, com a assinatura do funcionario respon-
savel pela conferéncia, ao setor de controle da documen-
tacao fiscal da instituicdo, para verificacdo quanto a cor-
recao do preenchimento e adequacao das informacoes.

Caso nao aceite algum material, registrar a ocorréncia
formalmente, por escrito, e informar ao responsavel
técnico do centro de materiais, ao fornecedor, ao se-
tor de controle da documentacao fiscal da instituicdo e
ao diretor técnico.

3.3.1 - Verificagao dos produtos estéreis

- verificar o nome do fabricante, a marca, o modelo, o
numero do lote, o nimero do registro do Ministério
da Saude, a data ou o prazo de validade do produto
e da esterilizacdo, as marcas de esterilizacdo, as con-
dicoes de inviolabilidade da embalagem, os lacres e
possiveis danos na embalagem causados por falha
no acondicionamento ou durante o transporte, e o
atendimento a RDC n° 59/2000, da Anvisa/MS;

- conferir o recebimento e adequacao das cinco
etiquetas de identificacdo do material implantavel
com o respectivo cédigo de barras.

3.3.2 - Verificacao dos produtos nao estéreis
- verificar o nome do fabricante, a marca, o modelo,
o numero do lote, o numero do registro do Ministé-
rio da Saude e a data de validade do produto;
- atender as condi¢des de embalagem e de trans-

porte referidas na RDC n° 59/2000, da Anvisa/MS;

« verificar a existéncia de embalagem individual e
a identificacdo do numero do lote (o que possibili-
ta sua rastreabilidade), conforme as resolucdes da
Anvisa/MS;

« conferir o recebimento e adequacéo das cinco eti-
quetas de identificacdo do implante com o respec-
tivo cédigo de barras;

- verificar a condicdo geral e o0 estado de limpeza do
instrumental e do ferramental cirtrgicos.

3.3.3 - Verificagcao da documentacao fiscal
Proceder a verificacdo da adequacgao das informagoes cons-
tantes e da auséncia de rasuras nos seguintes documentos:
« nota fiscal de venda;
- nota fiscal de remessa de material em consigna-
¢ao (implantes e consumiveis);
« nota fiscal de remessa de material por empréstimo
(instrumentais);
« recibos.

Receber e arquivar a documentacao ou, caso cons-
tate-se alguma incorrecao, registrar a ocorréncia for-
malmente, por escrito, e informar ao fornecedor para
as devidas corre¢des ou adequacdes, ou ao respon-
savel técnico do centro de materiais e ao diretor
técnico, caso necessario.

3.4 - Recepgao de produtos para a satide de uso ci-
rargico no centro ciriargico

3.4.1 - Verificacao dos produtos estéreis

- verificar as informa¢des da embalagem interna e
conferi-las com as da externa, principalmente: nome
do fabricante, marca, modelo, nimero de lote, nime-
ro do registro do Ministério da Saude, data ou prazo
de validade do produto e da esterilizacdo, marcas de
esterilizacdo, condicbes de inviolabilidade da embala-
gem interna (“blister”), lacres e danos na embalagem;
« verificar a existéncia da bula em portugués; infor-
mar os cuidados e as limitagdes aos cirurgides, no
caso de novo implante;

- inutilizar as embalagens imediatamente apés
sua utilizacao (final dos procedimentos cirurgicos),
de forma a impossibilitar sua reutilizagao.

3.4.2 - Verificacao dos produtos nao estéreis
« verificar as condi¢oes referidas na RDC n° 59/2000,
da Anvisa/MS;
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- verificar o estado geral e as condi¢bes de limpeza
do instrumental e do ferramental cirdrgico;

« proceder conforme as rotinas estabelecidas nos regu-
lamentos do centro de materiais e do centro cirdrgico.

Caso constate alguma incorrecgdo, registrar a ocorréncia
formalmente, por escrito, e informar ao responsavel
técnico do centro de materiais, ao setor de controle da
documentacao fiscal da instituicdo e ao diretor técnico.

4. Etiquetas de identificagdo dos materiais im-
plantaveis
O fornecedor devera entregar cinco etiquetas, nume-
radas de 1 a 5, com a identificacdo de cada material ou
componente (parte) de sistema implantavel, para fixa-
¢ao nos seguintes documentos:
- etiqueta nimero 1, obrigatoriamente, no prontua-
rio clinico do paciente;
- etiqueta nimero 2, no laudo entregue para o paciente;
- etiqueta nimero 3, na documentacao fiscal que gera
a cobranca, na AlH, no caso de paciente atendido pelo
SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de saide complementar;
- etiqueta nimero 4, disponibilizada para o controle do
fornecedor (registro histérico de distribuicdo — RHD);
- etiqueta numero 5, disponibilizada para o contro-
le do cirurgido responsavel (principal).

5. Consultas, informagodes e notificacoes

A seguir, sdo relacionados os principais dados de conta-
to para a solicitacdo de informacgdes e orientacdes ge-
rais, ou para consultas e notificagdes da ocorréncia de
eventos adversos de produtos para a saide a Anvisa/MS:

Anvisa - Informacgoes sobre empresas, consulta de
autorizacao de funcionamento.
Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/.

Anvisa - Informacées sobre implantes, consulta ao
registro nacional de implantes.

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/se-
torregulado/regularizacao/produtos-para-a-saude/
registro-nacional-de-implantes-rni.

Anvisa, Ministério da Saude - Produtos para a saude.
Conceitos técnicos. Definicdes de produtos para a saude.
Disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/

perguntasfrequentes/produtosparasaude/conceitos-
-e-definicoes.

Anvisa - notificacées, queixas e denuncias - insti-
tuicao médico-hospitalar.

Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de
Saude Pds-Comercializagdo. Unidade de Tecnovigilan-
cia. Notificagdes em Tecnovigilancia. Notificacdo Avul-
sa. Formulério automatizado, via internet, de “Notifica-
¢ao Tecnovigilancia Avulsa”

Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/sistec/notifi-
cacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp.

Anvisa - notificacoes, queixas e dentincias - institui-
c¢ao médico-hospitalar integrante da Rede Sentinela
da Anvisa/MS - hospitais sentinela e colaboradores.
O gerente de risco sanitario hospitalar da instituicao
encaminha notificacdo a Anvisa/MS por meio do Siste-
ma de Informacao de Notificacdo de Eventos Adversos
e Queixas Técnicas Relacionadas a Produtos de Saude
- Sineps.

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa.

RDC n° 59, de 27 de junho de 2000 - Anvisa/MS.
Determina a todos os fornecedores de produtos médi-
cos o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas
"Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos"
Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saude-
legis/anvisa/2000/rdc0059_27_06_2000.pdf.
EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUCAO CFM Ne
2.318/2022

Justificativa:

1. A necessidade de distinguir as diversas técnicas re-
lativas a um procedimento, e de fundamenta-las na
doutrina sobre o tema. Vincular, assim, a aceitacdo da
técnica a literatura pertinente.

2. Unificar as Resolu¢cdes CFM n° 1.956/2010 e n°
1.804/2006, no sentido de melhor orientar o médico que
indicara e realizara o procedimento com utilizagcao de 6r-
teses, proteses e materiais especiais implantaveis — OPMs.

3. Evitar que o médico assistente seja responsabilizado
pela negativa, visto que o paciente muitas vezes desco-

nhece o tramite administrativo.

4. Evitar negativas de carater genérico, tais como “o
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procedimento faz parte da via de acesso” ou que “tal
técnica estd inclusa em outro ato cirdrgico praticado”
Observe-se aqui que esta redacao é adequada ao con-
tido no artigo 19 da RN/ANS n° 424/2017, a saber:

Art. 19. A operadora deverd informar ao beneficiario e
ao profissional assistente o resultado da analise clinica
realizada pela junta em até 2 (dois) dias Uteis apds sua
elaboracgéo, na forma do art. 5°.
§ 1° O parecer técnico conclusivo estara disponivel
ao beneficidrio, bem como os documentos conten-
do todas as informacdes, em linguagem adequada
e clara, acerca da conclusdo da junta e dos meios de
contato com a operadora;
§ 20 O beneficiario, caso assim solicite, tera acesso,
sem 6nus, aos registros, a que se refere o paragrafo
primeiro, que lhe deverao ser encaminhados por
correspondéncia ou meio eletrénico, no prazo méa-
ximo de 24 (vinte e quatro) horas, contado da res-
pectiva solicitacdo.

5. Evitar que pacientes permanegam no pronto socorro
em tempo superior ao recomendado, aguardando ar-
bitragem relativa a implantes.

Retardar procedimentos de urgéncia e emergéncia, por
critérios administrativos, implica em maiores riscos ao
paciente e em responsabilidade para o médico assistente.

6. Permite as sociedades organizar suas cameras técni-
cas e, assim, padronizar as decisdes sobre temas recor-
rentes, de acordo com previsdao da RN-ANS n° 424/2017:

Art. 12. Os profissionais sugeridos pela operadora
deverao ser, preferencialmente, indicados a partir
de listas previamente disponibilizadas, pela compe-
tente sociedade da especialidade médica ou odon-
tolégica ou por associacdo médica ou odontoldgica
de ambito nacional, que seja reconhecida pelo res-
pectivo conselho.

ANASTACIO KOTZIAS NETO - Conselheiro relator

RESOLUCAO CFM N° 2.069/2014

DE 29 DE ABRIL DE 2014

Padroniza a identificacGo dos médicos (em placas, impressos, batas ou vestimentas
e/ou crachds) nos estabelecimentos de assisténcia médica ou de hospitalizacéo
(servicos de saude), publicos e privados, em todo o territério nacional.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atri-
buicdes conferidas pela Lei n° 3.268, de 30 de setembro de
1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho
de 1958, e pela Lei n° 11.000, de 15 de dezembro de 2004, e,

CONSIDERANDO que todos aqueles que necessitam
de assisténcia a satde precisam identificar o profissio-
nal a quem estdo se dirigindo nos estabelecimentos
de assisténcia médica, de hospitalizacdo ou qualquer
outro onde, de forma direta ou indireta, o médico pro-
tagoniza atos de sua competéncia;

CONSIDERANDO que a Lei n° 8.080/90 e demais ins-
trumentos normativos do Sistema Unico de Satde res-
peitam o contido no artigo 5° da Constituicao Federal
em seu inciso Xlll, que prevé a formacao de profissdes
construidas por saberes distintos e consequentes res-
ponsabilidades civis, penais e administrativas;

CONSIDERANDO que o art. 6° da Lei n° 12.842/13 de-
termina que “A denominacdo de “médico” é privativa
dos graduados em cursos superiores de Medicina, e o
exercicio da profisséo, dos inscritos no Conselho Regio-
nal de Medicina com jurisdicdo na respectiva unidade
da Federacao”;

CONSIDERANDO, finalmente, o aprovado na sessao
plenaria de 30 de janeiro de 2014,

RESOLVE:

Art. 1° E dever do médico(a) em todo o territério
nacional, quando em servico em seus locais de tra-
balho, se identificar como MEDICO, em tipo mai-
Usculo, quando detentor apenas da graduacao e,
quando especialista registrado no Conselho Regio-
nal de Medicina, acrescer o nome de sua ESPECIALI-
DADE, também em tipo maiusculo.
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Art. 20 E facultado ao médico(a), em todo o territério
nacional, utilizar antecedendo seu nome a palavra
DOUTOR(A) ou sua abreviatura, conforme o consagra-
do pelo direito consuetudinario.

Art. 3° Esta resolucao aplica-se a crachas, placas de
identificacdo de consultérios, bolsos ou mangas em
batas ou roupas que o médico utilize como fardamento
de trabalho. Paragrafo Unico. Quanto aos documentos
médicos, carimbos e demais instrumentos de divulga-

¢ao de assuntos médicos, deve-se obedecer ao dispos-
to na resolucéo vigente sobre divulgacdo de assuntos
médicos (publicidade).

Art. 40 Esta resolucdo entra em vigor 180 (cento e oiten-
ta) dias ap6s a sua publicacgéo.

Brasilia-DF, 30 de janeiro de 2014.
ROBERTO LUIZ D'AVILA - Presidente
HENRIQUE BATISTA E SILVA - Secretario-Geral

RESOLUCAO CFM N° 2.073/2014

DE 11 DE ABRIL DE 2014

Dispbe sobre a nova redacdo do Anexo Il da Resolucdo CFM n° 2.056/13, que disciplina os
departamentos de Fiscalizacdo nos Conselhos Regionais de Medicina, estabelece critérios
para a autorizacdo de funcionamento dos servicos médicos de quaisquer naturezas, bem como
estabelece critérios minimos para seu funcionamento, vedando o funcionamento daqueles
que ndo estejam de acordo com os mesmos. Trata também dos roteiros de anamnese a serem
adotados em todo o Brasil, inclusive nos estabelecimentos de ensino médico, bem como os
roteiros para pericias médicas e a organizacdo do prontudrio de pacientes assistidos em

ambientes de trabalho dos médicos.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das
atribuicdes conferidas pela Lei n° 3.268, de 30 de se-
tembro de 1957, alterada pela Lei n° 11.000, de 15 de
dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto ne°
44.045, de 19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que a Resolugao CFM n° 2.056/13 en-
tra em vigor na data de 12 de maio de 2014;

CONSIDERANDO que o trabalho de fiscalizacdo
estd sendo construido com um novo aplicativo e
software para tornar 4geis as fiscalizacdes e per-
mitir que dados estatisticos possam ser aferidos a
cada ano, com o fito de garantir que os servicos mé-
dicos de qualquer natureza estejam sempre dentro
de um padrao que garanta segurancga na assisténcia
ao povo brasileiro;

CONSIDERANDO que este trabalho é absolutamen-
te inovador e também permitird, com agilidade, res-
ponder a demandas da fiscalizacdo ou judiciais, bem
como possibilitar revisdes sistematicas dos ambien-
tes médicos;

CONSIDERANDO, ainda, que como todo trabalho hu-
mano deverd estar aberto a modificacdes a partir de
sugestdes oriundas dos Conselhos Regionais, quando
de sua implantacao;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido em reunido
plenaria de 28 de marco de 2014,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar a nova redacdo dos roteiros de vistoria
constantes no Anexo |l e Anexos dos Grupos 1,2,3 e 4
da Resolugdo CFM ne 2.056/13, publicada no D.O.U. de
12 novembro 2013, Secéo |, p. 162.

Art. 2° Revogam-se todas as disposicdes em contrario.

Art. 3° Esta resolucao entra em vigor na data de 12 de
maio de 2014, quando passara a vigorar a Resolucdo
CFM n° 2.056/13.

Brasilia-DF, 28 de marg¢o de 2014.
ROBERTO LUIZ D’AVILA - Presidente
HENRIQUE BATISTA E SILVA - Secretario-Geral
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RESOLUCAO CFM N° 1.965/2011

Dispée sobre a indica¢do, a adaptagdo e o acompanhamento do uso de lentes de contato, e considera-os como

atos médicos exclusivos.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das
atribuicées conferidas pela Lei n° 3.268, de 30 de
setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n°
44,045, de 19 de julho de 1958, e pela Lei n° 11. 000,
de 15 de dezembro de 2004, e

CONSIDERANDO que as lentes de contato sao orte-
ses oculares de sobreposicdo com diversas indicagoes
na oftalmologia;

CONSIDERANDO que essas lentes estdo em intimo
contato com a cdrnea e outras estruturas oculares;

CONSIDERANDO que as lentes de contato sao passi-
veis de contaminacdo por agentes agressivos ao olho,
como depositos de lipidios e de proteinas acumulados
durante o uso, coldnias de microrganismos oriundos
do meio ambiente e as préprias substancias emprega-
das em sua limpeza; e que o contato do olho com esses
agentes pode levar a reacOes alérgicas, tdxicas e infec-
ciosas com consequéncias potencialmente graves;

CONSIDERANDO as caracteristicas individuais, anato-
micas e funcionais de cada globo ocular;

CONSIDERANDO que as lentes de contato inevitavel-
mente impdem a cérnea algum grau de hipoxia, o que
torna o olho mais suscetivel a infec¢des e inflamacdes
agudas e cronicas que podem alterar sua fisiologia;

CONSIDERANDO que a possibilidade do uso seguro de
lentes de contato subordina-se a pré-requisitos especifi-
cos, tanto de ordem médica quanto socioculturais, cuja
satisfacdo precisa ser assegurada pelo exame médico;

CONSIDERANDO que ha riscos associados ao uso de
lentes de contato que impdem compromisso mutuo de
acompanhamento periédico, regular e atento por par-
te do médico e do paciente;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na reuniao
plendria de 10/2/2011,

RESOLVE:
Art. 1° Alindicacédo e a adaptacao de lentes de contatos
sdo procedimentos médicos exclusivos e integrais efe-
tuados com a seguinte sequéncia:

a) Consulta médica;

b) Exames complementares;

c) Avaliacéo clinica da escolha das lentes;

d) Processos de adaptacao;

e) Controle médico periédico.

Art. 2° - Ao médico cabe determinar as caracteristicas
das lentes (material, modelo, desenho e demais para-
metros técnicos) a serem utilizadas em cada caso.

Art. 3°- Com vistas a seguranca do procedimento, a indica-
¢do e processo de adaptacao devem ser feitas pelo mesmo
médico, sendo atos intransferiveis e ndo compartilhados.

Art. 4° - E direito do médico perceber honorarios pelo
procedimento de adaptacédo das lentes de contato, de
acordo com a legislacdo vigente.

Art. 5° - A presente resolucdo entra em vigor na data de
sua publicacdo.

Brasilia-DF, 10 de fevereiro de 2011

ROBERTO LUIZ D'AVILA HENRIQUE BATISTA E SILVA
Presidente Secretério-geral

EXPOSICAO DE MOTIVOS

O exercicio da medicina tem sido cada vez mais com-
plexo no seio da sociedade. A evolucdo da ciéncia, das
técnicas e da tecnologia torna necessario o uso de ma-
teriais que sdo meios de viabilizacdo do trabalho médi-
co, como as lentes de contato.

O relato de inumeras e graves complicagdes advin-
das do uso inadequado das lentes de contato e do
seu comércio sem a devida avaliacdo oftalmologi-
ca tem sido uma constante neste Conselho Federal
de Medicina.
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E fundamental que se entenda o que é a adaptacio.
Este ato médico envolve o exame oftalmolégico, exa-
mes complementares quando houver indicacdo mé-
dica; engloba, ainda, os testes que podem ser desde
um até varios, que podem durar de uma hora até va-
rios dias, na busca pela lente de contato que melhor se
adapte a um determinado olho.

Encontrada a lente que oferece conforto, boa acuida-
de visual e baixo risco de danos a cérnea, o paciente
recebe treinamento quanto ao manuseio e aos cuida-
dos de limpeza e desinfeccdo e é orientado quanto a
forma de uso, determinada pelas condi¢cdes do seu
olho e tipo de lente. Aprende também a reconhecer
0s primeiros sinais de complicacdo. Uma vez libera-
do para uso, o médico determina, baseando-se nas
condicoes de cada caso e tipo de lente, quando o pa-
ciente devera voltar para controle, podendo ocorrer a
necessidade de substituicao da lente de contato apds
dias ou semanas de uso, por alteracdes ou modifica-
¢Oes oculares ou da lente de contato adaptada, deter-
minadas por seu uso.

H4 que sempre se preservar a salvaguarda da independén-
cia e autonomia do médico para estabelecer o nimero de
consultas necessarias no periodo de acompanhamento, e
a indicacdo, contraindicacao, interrupcao e reindicacao de
cardter tempordrio ou permanente ao uso das lentes de
contato, em qualquer momento de avaliagdo médica.

O médico é também responsdvel pelo consentimento
livre e esclarecido ao paciente usudrio de lente de con-
tato, que deve esclarecer no minimo a seguranga, os
riscos de complicacdes, as necessidades dos cuidados
de limpeza e desinfeccdo, de controle médico e tempo
de uso das lentes de contato adaptadas.

A resolucdo, como proposta, tem o objetivo maior de pre-
servar a saude ocular da populacao, pois inibe a expansdo
ou a invasao do setor do comércio na esfera médica e vice-
-versa e, desta forma, cria principios e diretrizes para o pro-
cedimento médico de adaptacdo de lentes de contato.

José Fernando Maia Vinagre
Coordenador da Camara Técnica de Oftalmologia do CFM
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RESOLUCOES ANVISA

RESOLUCAO ANVISA - RE N° 2.605

DE 11 DE AGOSTO DE 2006

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe confere inciso
Xl, do Art. 13, do Regulamento aprovado pelo Decreto
n°3.029,de 16 de abril de 1999,

CONSIDERANDO o disposto no inciso Il do artigo 8°
da Resolucdo RDC/ANVISA n°® 156 de 11 de agosto
de 2006;

CONSIDERANDO a necessidade de indicar os produtos
que no estagio atual de conhecimento ndo devem ser
reprocessados, e

CONSIDERANDO que a matéria foi submetida a apre-
ciacdo da Diretoria Colegiada, que a aprovou em reu-
nido realizada em 7 de agosto de 2006,

RESOLVE:

Art. 1° Estabelecer a lista de produtos médicos enqua-
drados como de uso Unico proibidos de ser reprocessa-
dos, que constam no anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Revoga-se a Resolucao RE/ANVISA n° 515, de 15
de fevereiro de 2006.

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua
publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO - Presidente
ANEXO

LISTA DE PRODUTOS MEDICOS ENQUADRADOS COMO
DE USO UNICO PROIBIDOS DE SER REPROCESSADOS

1. Agulhas com componentes, plasticos ndo desmon-
taveis;

2. Aventais descartaveis;

3. Bisturi para laparoscopia com fonte geradora de
energia, para corte ou coagulacdo com aspiracao e
irrigagao;

4, Bisturis descartaveis com lamina fixa ao cabo; (fun-
cionalidade)

5. Bolsa coletora de espécimes cirurgicos;

6. Bolsas de sangue;

7. Bomba centrifuga de sangue;

8. Bomba de infusao implantavel;

9. Campos cirurgicos descartdveis;

10. Canulas para perfusao, exceto as canulas aramadas;
11. Cateter de Baldo Intra-adrtico;

12. Cateter epidural;

13. Cateter para embolectomia, tipo Fogart;

14. Cateter para oxigénio;

15. Cateter para medida de débito por termodiluicéo;
16. Cateter duplo J, para ureter;

17. Cateteres de didlise peritoneal de curta e longa
permanéncia;

18. Cateteres e vélvulas para derivagao ventricular;

19. Cateteres para infusdo venosa com lume unico, du-
plo ou triplo;

20. Cobertura descartavel para mesa de instrumen-
tal cirdrgico;

21. Coletores de urina de drenagens, aberta ou fechada;
22. Compressas cirdrgicas descartaveis;

23. Conjuntos de tubos para uso em circulacao extra-
corporea;

24, Dique de borracha para uso odontolégico;

25. Dispositivo para infusdo vascular periférica ou as-
piracao venosa;

26. Dispositivo linear ou circular, ndo desmontavel,
para sutura mecanica;

27.Drenos em geral;

28. Embalagens descartdveis para esterilizacdo de
qualquer natureza;

29. Equipos descartaveis de qualquer natureza exceto as
linhas de didlise, de irrigacao e aspira¢do oftalmolégicas;
30. Esponjas Oftalmolégicas;

31. Expansores de pele com valvula;

32. Extensdes para eletrodos implantaveis;

33. Equipos para bombas de infusdo peristalticas e de
seringas;

34. Extensores para equipos com ou sem dispositivo
para administracao de medicamentos;

35. Filtros de linha para sangue arterial;

36. Filtros para cardioplegia;

37. Filtros endovasculares;

38. Fios de sutura cirdrgica: fibra, natural, sintético ou
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coldgeno, com ou sem agulha;

39. Geradores de pulso, implantaveis;

40. Hemoconcentradores;

41. Injetores valvulados (para injecdo de medicamen-
tos, sem agulha metalica);

42, Lamina de Shaiver com diametro interno menor
que 3mm;

43, Laminas descartdveis de bisturi, exceto as de uso
oftalmolégico;

44, Lancetas de hemoglicoteste;

45, Lentes de contato descartéveis;

46. Luvas cirdrgicas;

47. Luvas de procedimento;

48. Oleos de silicone Oftalmoldgico e solucdes viscoe-
lasticas oftalmoldgicas;

49. Oxigenador de bolhas;

50. Oxigenador de membrana;

51. Pincas e tesouras nao desmontaveis de qualquer
didmetro para cirurgias video assistida laparoscopica;
52. Produtos implantaveis de qualquer natureza como:
cardiaca, digestiva, neuroldgica, odontoldgica, oftal-
moldgica, ortopédica, otorrinolaringoldgica, pulmo-

RESOLUCOES ANS

nar, urolégica e vascular;

53. Punch cardiaco plastico;

54, Reservatoérios venosos para cirurgia cardiaca de car-
dioplegia e de cardiotomia;

55. Sensor débito cardiaco;

56. Sensores de Pressdo Intra-Craniana;

57. Seringas plasticas exceto de bomba injetora de
contraste radiolégico;

58. Sondas de aspiracao;

59. Sondas gastricas e nasogastricas, exceto as do tipo
fouché;

60. Sondas retais;

61 Sondas uretrais e vesicais, exceto uso em urodi-
namica;

62. Sugador cirurgico plastico para uso em odontologia;
63. Registro multivias de plastico, exceto os multiplos,
tipo manifold;

64. Cupula isoladas para transdutores de pressao
sanguinea;

65. Trocater ndo desmontavel com vélvula de qualquer
diametro;

66. Tubo de coleta de sangue.

RESOLUCAO NORMATIVA ANS N° 484

DE 29 DE MARCO DE 2022

Veda as operadoras de planos privados de assisténcia a saude a comercializagédo de produtos de assisténcia a satde

ndo previstos na Lei n.° 9.656, de 3 de junho de 1998, e dd outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suple-
mentar - ANS, no uso das atribui¢des definidas no inciso I
do art. 10 da Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000, con-
forme o disposto no inciso lll, art. 24, c/c o inciso IV do art.
42 da Resolucdo Regimental — RR n.° 21, de 26 de janeiro
de 2022, em reunido realizada em 28 de marco de 2022,
adotou a seguinte Resolu¢ao Normativa - RN e eu, Diretor-
-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica vedada as operadoras de planos de assistén-
cia a saude a operacéo de sistemas de descontos ou de
garantia de precos diferenciados a serem pagos direta-
mente pelo consumidor ao prestador dos servicos, bem
como a oferta de qualquer produto ou servico de satude
que nao apresente as caracteristicas definidas no inciso |
e§1odo art. 1°da Lei n° 9.656, de 1998.

Paragrafo tnico. Néo esta incluido, na proibicdo de
que trata este artigo, o oferecimento de servicos com-
plementares aos planos definidos na Lei n° 9.656, de
1998, desde que sejam restritos a itens ndo previstos
no Rol de Procedimentos da ANS, bem como servicos
exclusivamente voltados para a saude ocupacional, na
forma da legislacao trabalhista.

Art. 2° Revogam-se as Resolugdes RN 40, de 6 de junho
de 2003 e RN 62, de 22 de dezembro de 2003.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de
sua publicacao.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
DIRETOR-PRESIDENTE
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RESOLUCAO NORMATIVA ANS N° 489

DE 29 DE MARCO DE 2022

Dispde sobre a aplicacdo de penalidades para as infragoes a legislagéo dos planos privados

de assisténcia a saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar ANS, no uso das atribuicdes que Ihe confere
o art.4°, incisos XXIX, XXX e XLI, alinea f e §1° da Lei n°
9.961, de 28 de janeiro de 2000; conforme os artigos 25 e
27 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, o art. 69, lll do
Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019, e o art.
45 da Resoluc¢do Regimental - RR n © 21, de 26 de janeiro
de 2017; em reunido realizada em 28 de marco de 2022,
adotou a seguinte Resolugdo Normativa, e eu, Diretor-
-Presidente, determino sua publicacao:

TiTULO I - DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO | - DO OBJETO E ABRANGENCIA

DA NORMA

Art. 1° A presente Resolucdo Normativa dispde sobre a

aplicacdo de penalidades para as infragoes a legislacao

dos planos privados de assisténcia a saude.
§ 1° As operadoras de planos privados de assisténcia a
saude, que operam os produtos de que tratam o inciso
| e 0 §1° do art. 1° da Lei n° 9.656, de 1998, doravan-
te denominadas operadoras, seus administradores,
membros de conselhos administrativos, deliberativos,
consultivos, fiscais e assemelhados, quando violarem
os contratos de planos privados de assisténcia a saide
ou a legislacao do mercado de satide suplementar, es-
tao sujeitos as penalidades instituidas pela Lei n° 9.656
de 1998, e graduadas nesta Resolucéo, sem prejuizo da
aplicacdo das sanc¢des de natureza civil e penal cabi-
veis, conforme especificado.
§ 2° Incluem-se na abrangéncia desta Resolugao to-
das as pessoas juridicas de direito privado, indepen-
dentemente de sua forma de constituicao, definidas
na Lei n®9.656 de 1998, e na Lei n° 10.185, de 12 de
fevereiro de 2001, inclusive seus administradores,
membros de conselhos administrativos, deliberati-
vos, consultivos, fiscais e assemelhados e os presta-
dores de servicos de saude.
§3° A presente Resolucdo Normativa aplica-se a to-
das as Operadoras de planos privados de assisténcia
a saude, inclusive as Administradoras de Beneficios.

CAPITULO Il - DAS ESPECIES DE PENALIDADE
E DOS CRITERIOS DE APLICACAO

Art. 2° A infracdo dos dispositivos da Lei n° 9.656, de 3 de
junho de 1998, e de seus regulamentos, bem como aos
dispositivos dos contratos firmados, a qualquer tempo,
entre operadoras e beneficidrios, sujeitam os infratores
da legislacdo as seguintes penalidades, sem prejuizo de
outras estabelecidas na legislacao vigente:

I - adverténcia;

Il - multa pecunidria;

lll - cancelamento da autorizagdo de funcionamento

e alienagdo da carteira da operadora;

IV - suspensao de exercicio do cargo;

V - inabilitacdo temporaria para o exercicio de cargo

em qualquer operadora de planos de assisténcia a

saude; e

VI - inabilitacdo permanente para exercicio de car-

gos de direcdo ou em conselhos de qualquer opera-

dora, bem como em entidades de previdéncia priva-

da, sociedades seguradoras, corretoras de seguros e

instituicdes financeiras.

§1° As penalidades previstas nos incisos | e Il séo

aplicaveis, isolada ou cumulativamente com aquela

prevista no inciso lll, as operadoras de planos priva-

dos de assisténcia a saude; as penalidades previstas

nos incisos |, IV, V e VI, sdo aplicaveis aos seus admi-

nistradores, membros de conselhos administrativos,

deliberativos, consultivos, fiscais e assemelhados.

§2° Aos prestadores de servico de sauide é aplicavel a

sangao prevista no inciso Il.

Art. 3° A ANS aplicard as penalidades descritas nesta Re-
solucdo, de forma isolada ou cumulativamente, conside-
rando a gravidade, as consequéncias do caso e o porte
econdmico das operadoras.

Paragrafo Unico. Na aplicacdo de sancao aos adminis-
tradores ou aos membros de conselhos administrativos,
deliberativos, consultivos, fiscais e assemelhados das
operadoras, a ANS, além de observar os parametros aci-
ma expostos, atentara para a culpabilidade dos infratores.
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Art. 4° E de competéncia da Diretoria de Fiscalizacdo da
ANS, a aplicacdo, em primeira instancia, das penalidades
previstas nesta Resolucao e da Diretoria Colegiada a de-
cisdo definitiva a ser proferida em sede recursal.

Secao | - Da Adverténcia
Art. 5° A sancao de adverténcia serd aplicada nos casos
previstos nesta norma e desde que atendida ao menos
uma das condi¢des abaixo previstas:
I - nao ter havido lesao irreversivel ao bem juridico
tutelado pela norma infringida;
Il - ndo ter acarretado qualquer dano aos benefici-
arios; ou
Il - ter o infrator adotado voluntariamente provi-
déncias suficientes para reparar os efeitos danosos
da infracdo, mesmo que ndo configure reparacdo
voluntéria e eficaz - RVE.
§1° A sancao de adverténcia sera aplicada por escrito.
§2° Na hipotese de o infrator ter reincidido na
mesma infracdo, a ANS podera deixar de aplicar
a pena de adverténcia, para aplicar uma sancao
mais grave.

Secao Il - Da Multa

Art. 6° A sancdo de multa sera aplicada por decisdo
da autoridade julgadora, que deverd fixa-la de acordo
com os limites e os critérios definidos em lei e indica-
dos nesta Resolucao.

Subsecao | - Das agravantes e atenuantes

Art. 7° Sdo circunstancias que sempre agravam a san¢ao,

quando nao se constituem na prépria infracdo:
I - ter a prética infrativa importado em risco ou con-
sequéncia danosa a saude do beneficiario;
Il - ser o infrator reincidente; ou
Il - ter a infracdo resultado em lesdo irreversivel
a saude ou na morte do beneficiario, somente se
constatado de forma inequivoca que a operadora
deu causa ao evento.
Paragrafo Unico. Cada circunstancia agravante impli-
card o acréscimo de 10% (dez por cento) do valor da
multa, exceto a descrita no inciso Ill, quando o valor
da multa serd aplicado em dobro.
Art. 8° E circunstancia que sempre atenua a sancao
o infrator ter adotado voluntariamente providéncias
suficientes para reparar os efeitos danosos da infra-
¢do, mesmo que ndo configure reparacdo voluntaria
e eficaz - RVE.

Paragrafo Unico. A circunstancia atenuante implicara
areducao de 10% (dez por cento) do valor da multa.

Subsecao Il - Dos fatores de compatibilizacao da
penalidade.
Art. 9° No caso de infragdes que produzam efeitos de na-
tureza coletiva, o valor da multa pecuniaria fixada podera
ser aumentado em até vinte vezes, até o limite estabele-
cido nos arts. 27 e 35-D da Lei 9.656, de 1998, observados
0s seguintes parametros de proporcionalidade:
I-de 1 (um) a 1.000 (mil) beneficidrios expostos: até
1 (uma) vez o valor da multa;
Il - de 1.001 (mil e um) a 20.000 (vinte mil) benefici-
arios expostos: até 5 (cinco) vezes o valor da multa;
Il - de 20.001 (vinte mil e um) a 100.000 (cem mil) be-
neficiarios expostos: até 10 (dez) vezes o valor da multa;
IV - de 100.001(cem mil e um) a 200.000 (duzentos
mil) beneficidrios expostos: até 15 (quinze) vezes o
valor da multa;
V - de 200.001 (duzentos mil e um) a 1.000.000 (um
milhdo) de beneficidrios expostos: até 20 (vinte) ve-
zes o valor da multa; ou
VI - a partir de 1.000.001 (um milhdo e um) bene-
ficidrios expostos: 20 (vinte) vezes o valor da multa.
§1° Para os fins deste artigo, sera aplicado o fator
indicado no inciso VI as operadoras que néo tive-
rem fornecido a ANS o cadastro de beneficiarios ou
as administradoras de beneficios que ndo tiverem
informado seu numero de vidas administradas por
meio de Termo de Compromisso firmado, conforme
o0 art.49 paragrafo Unico da Instrucdo Normativa ANS
n°1/2022.
§2° Quando o fator multiplicador tomar por base o
numero de beneficiarios, este sera considerado de
acordo com o registrado no Sistema de Informacgdes
de Beneficiarios - SIB na data do fato; e em ndo sen-
do possivel aferir a data do fato, sera utilizada a data
do auto de infracdo ou documento equivalente.
§ 3¢ Para efeito de aplicacdo do caput deste artigo, as
operadoras classificadas como Administradoras de
Beneficios, considerar-se-4 como nimero de vidas
administradas o total de beneficiarios expostos nos
contratos de planos de saude coletivos nos quais
atue, direta ou indiretamente, observando o dispos-
to no §7° deste artigo.
§ 4° Nos casos em que a operadora se encontra com
registro ativo na ANS, mas ndo tem beneficiarios,
aplicar-se-a o disposto no inciso | do art. 9°.
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§ 5° Para os casos de cancelamento de registro da
Operadora e transferéncia de carteira, caso nao seja
possivel precisar a data do fato, serd considerado o
ultimo numero de beneficiarios informado no SIB.

§ 6° Para as infracdes de natureza permanente ou
continuadas sera considerado o ultimo nimero de
beneficiarios informado, quando da cessacdo da
prética infrativa.

§ 7° Para fins de definicdo dos beneficiarios expos-
tos, adotar-se-4 os seguintes critérios:

I - nas infracdes que afetarem os beneficidrios de
um produto, o nimero de expostos serd o numero
de beneficiarios daquele produto;

Il - nas infracdes que afetarem os beneficiarios loca-
lizados em determinada regido de satide, o numero
de expostos sera o numero de beneficidrios naquela
regido; e

lll - nas infragdes que afetarem os beneficidrios de
um contrato, 0 niUmero de expostos sera o numero
de beneficiarios daquele contrato.

§ 8° O fator de compatibilizacdo disposto neste ar-
tigo somente serd aplicado quando houver sua ex-
pressa previsao de aplicacao no tipo.

Art. 10. Serdo considerados os seguintes fatores multi-
plicadores para o calculo do valor das multas, com base
no numero de beneficidrios das operadoras, constante
no cadastro ja fornecido a ANS:
I - de 1 (um) a 1.000 (mil) beneficidrios: 0,2 (dois
décimos);
I - de 1.001 (mil e um) a 20.000 (vinte mil) beneficia-
rios: 0,4 (quatro décimos)
Il - de 20.001 (vinte mil e um) a 100.000 (cem mil)
beneficiarios: 0,6 (seis décimos);
IV - de 100.001(cem mil e um) a 200.000 (duzentos
mil) beneficiarios: 0,8 (oito décimos); ou
V - a partir de 200.001 (duzentos mil e um): 1,0 (um).
§1° Para os fins deste artigo, serd aplicado o fator
indicado no inciso V as operadoras que ndo tiverem
fornecido a ANS o cadastro de beneficidrios ou as
administradoras de beneficios que nao tiverem in-
formado o nimero de vidas administradas, por meio
de Termo de Compromisso firmado, conforme o
art. conforme o art.49 paragrafo Unico da Instrucdo
Normativa ANS n° 1/2022.
§2° Quando o fator multiplicador tomar por base o
numero de beneficidrios, este sera considerado de
acordo com o registrado no Sistema de Informagdes

de Beneficiarios - SIB na data do fato. Caso nao seja
possivel aferir a data do fato, sera utilizada a data do
auto de infracdo ou documento equivalente.

§ 30 Caso as operadoras classificadas como adminis-
tradoras de beneficios voluntariamente informarem
0 numero total de vidas administradas na forma do
§10, este numero sera considerado para fins de apli-
cacdo do caput deste artigo.

§ 4° Nos casos em que a operadora se encontra com
registro ativo na ANS, mas ndo tem beneficiarios,
aplicar-se-a o disposto no inciso | do art. 10.

§5° Para os casos de cancelamento de registro da
Operadora e transferéncia de carteira, caso nao
seja possivel precisar a data do fato, serd conside-
rado o Ultimo numero de beneficidrios informado
no SIB.

§ 6° Para as infragcdes de natureza permanente ou conti-
nuadas sera considerado o Ultimo numero de beneficia-
rios informado, quando da cessa¢do da pratica infrativa.

Subsecao Il - Da fixa¢ao do valor da multa
Art. 11. A multa sera graduada, aplicando-se, sucessiva-
mente, as agravantes, as atenuantes e os fatores de com-
patibilizacdo das penalidades.
Paragrafo Unico. Os critérios aludidos neste artigo e
estabelecidos nos arts. 7° ao 10 nédo se aplicam as in-
fracdes cuja sancao cominada seja multa didria.

Art. 12. O resultado alcancado do calculo da multa, por
infracdo, nao poderd exceder dos limites minimo e ma-
ximo previstos nos artigos 27 e 35-D da Lei n° 9.656, de
3 de junho de 1998.
§1° Nao estd sujeita ao limite de que trata o ca-
put deste artigo a multa diaria prevista no art. 18
dessa Resolucéo.
§2° Para a aplicacao de multa diaria, prevista no art.
18, a ANS deverd considerar, como termo inicial a
data daintimacdo do auto de infracdo e, como termo
final, a data de cessacdo da infracdo.
§3°Na aplicagdo da multa diaria do artigo 18, para fins
desta Resolucao, considera-se cessada a infracédo:
I - na data em que a operadora solicitar e preen-
cher os requisitos para obtencdo da autorizacdo
de funcionamento;
Il - na data em que a ANS constatar indicio da disso-
lugao irregular da pessoa juridica;
lll - na data em que ocorrer a cessacao da atividade.
§4° Nao ocorrendo as hipoteses previstas no §3°
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deste artigo e esgotado o prazo de 90 (noventa) dias,
esse sera considerado o termo final da aplicacdo da
multa diaria.

Art. 13. As operadoras e os prestadores de servico de
saude estao sujeitos a multa de RS 5.000,00 (cinco
mil reais) por dia, nos termos do §1° do art. 4° da Lei
n.°9.961, de 2000.

§1° A aplicagcdo da multa a se refere este artigo serd
precedida de intimacdo da ANS para o cumprimento
da obrigacdo, com a definicao de prazo nao inferior
a 15 dias, bem como a indicacéo a sujeicdo da pena-
lidade de que trata o caput deste artigo.

§2° Expirado o prazo previsto no paragrafo anterior,
a ANS expedira notificacdo ao prestador de servico,
com a fixagao do termo final para o cumprimento da
obrigacao, apds o que serd computada a multa dia-
ria prevista neste artigo.

§3° A multa pode ser aumentada em até vinte vezes,
se necessario, para garantir a sua eficacia em razdo
da situacdo econdmica da operadora ou do presta-
dor de servicos.

Secéao lll - Do Cancelamento da Autoriza¢ao de Fun-
cionamento e Alienagao da Carteira da Operadora
Art. 14. O cancelamento da autorizacdo de funciona-
mento, para efeito desta Resolucdo, é a sancao que im-
plica oimpedimento do exercicio da atividade de opera-
dora de planos de assisténcia a saude.
Paragrafo Unico. Para fins de aplicacdo do caput des-
te artigo, a ANS previamente adotard as medidas
necessarias para a protecdo dos beneficiarios que
estiverem vinculados a operadora de planos de as-
sisténcia a saude, conforme o caso.

Secao IV - Da Suspensao de Exercicio do Cargo
Art. 15. A suspensdo do exercicio de cargo, pelo prazo
minimo de 30 (trinta) e maximo de 180 (cento e oitenta
dias), aplica-se aos administradores, membros de conse-
lhos administrativos, deliberativos, consultivos, fiscais e
assemelhados de operadoras de planos privados de as-
sisténcia a saude, na hipotese de praticas infrativas pre-
vistas nesta Resolucao.
§1° A suspensao do exercicio de cargo serd aplicada
em dobro na hipétese de reincidéncia, observado o
limite de 180 (cento e oitenta dias).
§2° A reincidéncia em infracdo punida com sus-
pensdo do exercicio de cargo pelo prazo maximo

implicard a aplicacdo da sanc¢ao de inabilitacdo tem-
pordria pelo prazo de 1 (um) ano, exceto nos casos
previstos nos arts.31, 33, 36, 49 e 50.

Secao V - Da Inabilitacao Temporaria

Art. 16. A inabilitacdo do exercicio de cargo, pelo pra-
zo minimo de 1 (um) ano e maximo de 5 (cinco) anos,
aplica-se aos administradores, membros de conselhos
administrativos, deliberativos, consultivos, fiscais e as-
semelhados de operadoras de planos privados de assis-
téncia a saude, na hipotese de praticas infrativas previs-
tas nesta Resolucao.

Secao VI - Da Reincidéncia

Art. 17.Verifica-se a reincidéncia quando o agente regulado

comete nova infracdo de mesmo tipo da infracéo anterior-

mente punida, cuja deciséo tenha transitado em julgado.
§1° Ocorrerd a reincidéncia quando, entre a data do
transito em julgado e a data da prética da infracdo
posterior, houver decorrido periodo de tempo nao
superior a 1 (ano) ano.
§2° Excepcionam-se ao disposto no paragrafo ante-
rior as infragdes previstas no Capitulo Il do Titulo Il
desta Resolucdo, hipdtese em que o decurso de tem-
po nao sera superior a 2 (dois) anos.

TITULO Il - DAS INFRACOES

CAPITULO I - DAS INFRACOES DE NATUREZA
ESTRUTURAL

Secao | - Do Exercicio da Atividade de Operadora

Autorizacao de Funcionamento

Art. 18. Exercer a atividade de operadora de plano priva-
do de assisténcia a saude sem autorizacdo da ANS:
Sancao — multa de R$ 250.000,00;

multa diaria no valor de R$ 10.000,00.

Registro de Produto

Art. 19. Operar produto sem registro na ANS:

Sancgao - multa de R$ 250.000,00;

suspensao do exercicio do cargo por 180 (cento e oiten-

ta) dias.
§1° Considera-se, também, operar produto sem
registro a comercializagdo de produtos suspensos
ou cancelados.
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§2° Na hipdtese de reincidéncia, seré aplicada inabi-
litacdo tempordria de exercicio de cargo pelo prazo
de 1 (um) ano, sem prejuizo da aplicagao de multa
prevista no caput.

Produto Diverso do Registrado

Art. 20. Operar produto de forma diversa da registrada
na ANS, em desacordo com as caracteristicas definidas
ou vedadas pela legislacdo e seus regulamentos:
Sancao - adverténcia;

multa de R$ 50.000,00.

Produto Bloqueado ou em Extincao de Entidade
de Autogestao

Art. 21. Ofertar produto bloqueado ou em extin¢do de
entidade de autogestao.

Sancéo - adverténcia;

Multa de R$ 25.000,00.

Grupo Restrito de Beneficiarios

Art. 22. Ofertar produto ativo a beneficiario distinto do
grupo restrito da modalidade autogestao.

Sancéo - adverténcia;

multa de R$ 25.000,00.

Contrato coletivo em desacordo com a regulamentacao
Art. 23. Permitir a adesao de novos beneficidrios em con-
tratos coletivos que permanecam em desacordo com a
legislagdo em vigor.

Sancao - multa de R$ 50.000,00.

Ingresso de beneficiario em plano coletivo

Art. 24. Admitir o ingresso de beneficidrio em contrato co-
letivo que ndo detenha o vinculo exigido pela legislagao.
Sancao - multa de R$ 50.000,00.

Sistemas de Descontos

Art. 25. Operar sistemas de desconto ou de garantia de
precos diferenciados nao previstos em lei:

Sancdo - adverténcia;

multa de R$ 50.000,00.

Segmentacdes dos Produtos ou Servicos

Art. 26. Operar produto ou servico de saude que nao
apresente as caracteristicas definidas em lei:

Sancao - adverténcia;

multa de R$ 50.000,00.

Condicoes de Ingresso de Mantenedor ou Patrocinador
Art. 27. Deixar de cumprir a regulamentacdo referente
as condicOes para ingresso de mantenedor ou patroci-
nador em entidade de autogestao.

Sancao - adverténcia;

Multa de RS 25.000,00.

Alienacao de Carteira sem prévia autorizacao da ANS

Art. 28. Alienar ou adquirir total ou parcialmente carteira

sem prévia autorizacdo da ANS:

Sancdo - multa de R$ 200.000,00;

suspensao do exercicio de cargo por 90 (noventa) dias.
Paragrafo Unico. Na hipdtese de reincidéncia, sera
aplicada a inabilitacdo temporaria de exercicio de
cargo pelo prazo de 1 (um) ano, sem prejuizo da apli-
cacao de multa prevista no caput.

Alienacao de Carteira contraria a legislagao

Art. 29. Proceder a alienacao de carteira vedada pela
legislacao:

Sangao - multa de R$ 100.000,00;

suspensao do exercicio de cargo por 60 (sessenta) dias.

Registro de Alienacao de Carteira

Art. 30. Deixar de registrar o instrumento de cesséo de
carteira no cartorio competente:

Sancao - adverténcia;

multa de R$ 25.000,00.

Alteragbes Societarias
Art. 31. Deixar de cumprir a requlamentacao da ANS re-
ferente aos atos de cisdo, fusao, incorporacao, desmem-
bramento, alteracdo ou transferéncia total ou parcial do
controle societario:
Sanc¢ao - multa de R$ 250.000,00.
suspensao do exercicio de cargo de 90 (noventa) a 180
(cento e oitenta) dias.
Paragrafo Unico. Na hipdtese de reincidéncia, sera
aplicada a inabilitacdo temporaria de exercicio de
cargo pelo prazo de 2 (dois) anos, sem prejuizo da
aplicacdo de multa prevista no caput.

Identificacao de Operadora

Art. 32. Deixar de cumprir regras estabelecidas pela regu-
lamentacao da ANS para identificacdo da operadora ou
de seus produtos perante os beneficiarios, inclusive as
referentes a material publicitario de carater institucional.
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Sancéo - adverténcia;
multa de R$ 10.000,00.

Praticas Irregulares ou Nocivas

Art. 33. Incorrer em préticas irregulares ou nocivas a po-

litica de saude publica:

Sancédo — multa de R$ 250.000,00;

suspensao do exercicio de cargo por 180 (cento e oiten-

ta) dias.
Paragrafo unico. Na hipétese de reincidéncia, sera apli-
cada a inabilitacdo tempordria de exercicio de cargo
pelo prazo de 5 (cinco) anos, sem prejuizo da multa.

Embaraco a Fiscalizacao

Art. 34. Obstruir, dificultar ou impedir por qualquer
meio, o exercicio da atividade fiscalizadora da ANS:
Sancgao - multa de R$ 50.000,00.

Modelos e conteldos assistenciais

Art. 35. Deixar de cumprir as normas relativas aos conte-
udos e modelos assistenciais:

Sancdo - adverténcia;

multa de R$ 35.000,00.

Art. 36. Deixar de cumprir as medidas determinadas pela
ANS no ambito do programa de intervencao fiscalizatéria.
Sangao — multa de R$ 200.000,00 a R$ 1.000.000,00;
Suspensao do exercicio do cargo de administrador por
30 (trinta) até 180 (cento e oitenta) dias.
§ 1° A autoridade julgadora, considerando o grau
de cumprimento das medidas recomendadas, bem
como a gravidade das condutas infrativas potencial
e/ou efetivamente identificadas no relatério diag-
nostico, suspenderd o administrador do exercicio do
cargo de 30 (trinta) até 180 (cento e oitenta) dias.
§ 2° Em caso de reincidéncia, serd aplicada a penali-
dade de inabilitacdo temporaria para o exercicio do
cargo por 1 (um) ano, sem prejuizo da aplicacdo de
multa prevista no caput.
§ 3° O valor da multa pecunidria prevista neste
artigo serd apurado na forma do Anexo | da pre-
sente Resolucao.

Secao Il - Dos Documentos e Informacoes
Requerimento de informagdes as operadoras e presta-
dores de servicos

Art. 37. Deixar de fornecer ou se recusar a enviar as infor-

macodes ou os documentos requeridos pelos Diretores
da ANS ou encaminha-los com falsidade ou retardamen-
to injustificado:

Sangdo - multa diaria de R$ 5.000,00 (cinco mil reais).
Envio de informacodes das operadoras e dos prestadores
de servicos

Art. 38. Deixar de encaminhar a ANS, no prazo estabele-
cido, os documentos ou as informagdes devidas ou soli-
citadas, exceto na hipétese do artigo anterior:

Sancao - multa de R$ 25.000,00.

Envio de Informacdes Periddicas

Art. 39. Deixar de enviar a ANS ou enviar, fora do prazo
previsto na regulamenta¢do, documento ou informa-
¢ao periddica:
Sancao - multa de R$ 25.000,00.
§ 1° Para efeito do previsto no caput deste artigo,
somente serao considerados os envios das informa-
¢oes periodicas remetidas em atendimento aos nor-
mativos vigentes.
§ 2° A multa serd individualizada por documento ou
informacéo periddica ndo encaminhada ou encami-
nhada fora do prazo.
§ 30 Caso a informagao obrigatéria deixe de ser en-
caminhada, por periodo superior ao previsto no §2°
do art. 17 desta Resolucao, podera ser aplicada a pe-
nalidade de cancelamento da autorizagao de funcio-
namento e alienacédo da carteira de beneficiarios, na
forma prevista nesta Resolucdo Normativa.
§ 40 Caso a informacao obrigatéria deixe de ser en-
caminhada por periodos sucessivos , a multa previs-
ta no caput serd acrescida de 1/5 (um quinto) por
periodo ndo encaminhado e/ou encaminhados em
carater intempestivo.

Incorre¢des e Omissdes nas Informagoes

Art. 40. Encaminhar a ANS os documentos ou as infor-
macodes devidas, contendo incorre¢ées ou omissoes:
Sancdo - adverténcia;

multa de R$ 10.000,00.

Manutencao de Documentos ou Informacgoes

Art. 41. Deixar de manter, para verificacdo da ANS, docu-
mentacdo ou informacéo devida, na forma da lei:
Sancdo - adverténcia;

multa de R$ 35.000,00.
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Publicacao ou Divulgacéao de Informacgoes

Art. 42. Deixar de publicar ou divulgar, nos meios defini-
dos nos normativos especificos, as informagdes exigidas
pela ANS:

Sangao - multa de R$ 30.000,00.

Secao lll - Do Relacionamento da Operadora com o
Prestador

Unimilitancia

Art. 43. Exigir exclusividade do prestador de servico:
Sancao - adverténcia;

multa de R$ 50.000,00.

Restricao da Atividade do Prestador

Art. 44. Restringir, por qualquer meio, a liberdade do exer-
cicio de atividade profissional do prestador de servico:
Sancao - adverténcia;

multa de R$ 35.000,00.

Contratualizacao

Art. 45. Deixar de cumprir as regras estabelecidas para

formalizacdo dos instrumentos juridicos firmados com

pessoa fisica ou juridica prestadora de servico de saude:

Sancéo - adverténcia;

multa de R$ 35.000,00.
Paragrafo Unico. Incorre na mesma san¢éo a entida-
de de autogestao e a operadora por ela contratada
que descumprirem a regulamentacdo referente a
contratagao de rede de prestacdo de servigos, em es-
pecial o artigo 21 da RN n° 137, de 14 de novembro
de 2006 ou norma que vier a substitui-la.

Regras sobre aplicacao do indice de reajuste de
prestador

Art. 46. Deixar de cumprir as regras estabelecidas pela
regulamentacao setorial para a aplicacdo do indice de
reajuste definido pela ANS.

Sancao - adverténcia;

Multa de R$35.000,00.

Padrao de Informag6es com Prestadores

Art. 47. Deixar de cumprir as normas relativas ao padrao
essencial obrigatério para as informacdes trocadas entre
operadoras e prestadores de servicos de saude, sobre o
atendimento prestado a seus beneficidrios:

Sancao - adverténcia;

multa de R$ 35.000,00.

Paragrafo Unico. Aplica-se este artigo também na hi-
potese de descumprimento dos arts. 2°; art. 4°, caput
e paragrafo Unico; e art. 12 da Resolucdo Normativa
N° 190, de 30 de abril de 2009 ou norma que vier
a substitui-la.

Atributos de Qualificacao dos Prestadores

Art. 48. Deixar de incluir os atributos de qualificacdo dos
prestadores de servico em seus materiais de divulgacao
da rede assistencial no prazo estabelecido.

Sancao - adverténcia;

multa de R$35.000,00

CAPITULO Il - DAS INFRACOES DE NA-
TUREZA ECONOMICO-FINANCEIRA

Secao | - Da Situacao Economico-Financeira

Operacgoes Contrarias a Lei

Art. 49. Realizar operacodes financeiras vedadas por lei:

Sangao - multa de R$ 100.000,00;

suspensao do exercicio de cargo por 180 (cento e oiten-

ta) dias.
Paragrafo Unico. Na hipétese de reincidéncia, a ANS
podera cancelar a autorizacao de funcionamento e
alienar a carteira da operadora, bem como aplicar a
inabilitacdo temporaria de exercicio de cargo pelo
prazo de 5 (cinco) anos.

Recursos pela Alienacao Compulsoéria de Carteira
Art. 50. Deixar de depositar integralmente os recursos
percebidos na alienagcdo compulséria de carteira em ins-
tituicdo financeira indicada pela ANS ou movimenta-los
sem autorizacao da ANS.

Sancdo - inabilitacdo temporéria de exercicio de cargo
pelo prazo de 5 (cinco) anos.

Secao Il - Da Variacao da Contraprestacao Pecuniaria
Aplicacdo de variacdo ou reajuste da contraprestacao
pecuniaria
Art. 51. Exigir, cobrar ou aplicar variacdo ou reajuste da
contraprestacao pecunidria em desacordo com a lei, a
regulamentacdo da ANS ou o contrato:
Sancao - adverténcia;
multa de R$ 45.000,00.
§1° Na hipoétese de reincidéncia, serd aplicada a sus-
pensdo do exercicio de cargo por 60 (sessenta) dias,
sem prejuizo da multa.
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§2°0 Caso o cometimento da infracdo descrita no ca-
put produza efeitos de natureza coletiva, deve ser
considerado o disposto no art. 9° desta Resolucdo
para calculo da multa a ser aplicada.

Periodo de referéncia

Art. 52. Exigir ou aplicar reajustes sobre as contrapresta-

¢Oes pecuniarias dos beneficiarios de planos contrata-

dos por pessoas fisicas em periodo de referéncia poste-

rior ao autorizado pela ANS:

Sancéo - adverténcia;

multa de R$ 35.000,00.
Paragrafo unico. Caso o cometimento da infracdo
descrita no caput produza efeitos de natureza cole-
tiva, deve ser considerado o disposto no art. 9° desta
Resolucdo para calculo da multa a ser aplicada.

Revisao Técnica

Art. 53. Deixar de cumprir as regras decorrentes da revi-

sdo técnica autorizada pela ANS:

Sancao - adverténcia;

multa de R$ 45.000,00.
§ 1° Na hipétese de reincidéncia, seré aplicada a sus-
pensdo do exercicio de cargo por 60 (sessenta) dias,
sem prejuizo da multa.
§2° Caso o cometimento da infracdo descrita no ca-
put produza efeitos de natureza coletiva, deve ser
considerado o disposto no art. 9° desta Resolucdo
para calculo da multa a ser aplicada.

Contraprestacgodes distintas em contratos coletivos
Art. 54. Exigir ou cobrar contrapresta¢des pecuniarias
distintas entre os consumidores que vierem a ser inclui-
dos no contrato coletivo e os a ele ja vinculados.
Sancao - multa de R$ 45.000,00.

Cobrar contraprestagdes pecunidrias em contratos cole-
tivos diretamente do beneficiario

Art. 55. Cobrar contraprestacdes pecunidrias em contra-
tos coletivos diretamente do beneficiario, salvo nos ca-
sos autorizados pela regulamentacéo:

Sanc¢ao - multa de R$ 5.000,00

Agrupamento de Contratos
Art. 56. Deixar a operadora de promover o agrupamento
com todos os seus contratos coletivos com menos de 30

(trinta) beneficiarios, ou com o quantitativo de benefici-
arios estipulado pela prépria operadora, ou promové-lo
em desacordo com a regulamentacdo especifica para o
calculo do percentual de reajuste que serd aplicado a
esse agrupamento:
Sancao - multa de R$ 45.000,00
Paradgrafo unico. Caso o cometimento da infra-
¢do descrita no caput produza efeitos de nature-
za coletiva, deve ser considerado o disposto no
art. 9¢ desta Resolugdo para célculo da multa a
ser aplicada.

CAPITULO 1lIl - DAS INFRACOES DE
NATUREZA ASSISTENCIAL

Secao | - Da Relacao com o Beneficiario

Ingresso de Beneficiario em Plano

Art. 57. Impedir ou restringir a participacao de beneficia-
rio em plano privado de assisténcia a satude:

Sancao - adverténcia;

multa de R$ 50.000,00.

Art. 58. Impedir ou restringir a participacao de beneficia-
rio em plano privado de assisténcia a saude, por ocasiao
da portabilidade de caréncias ou da portabilidade espe-
cial de caréncias:

Multa de R$ 50.000,00.

Exigéncia de condicao ao exercicio individual do di-
reito a portabilidade referente a adesao de todo o
grupo familiar

Art. 59. Condicionar o exercicio do direito da portabili-
dade de caréncias ou da portabilidade especial de ca-
réncias a adesdo de todo o grupo familiar, em planos de
contratagao familiar ou coletivo por adeséo:

Multa de R$ 40.000,00.

Exigéncia de condicao ao exercicio do direito a
portabilidade referente a caréncia ou cobertura
parcial temporaria

Art. 60. Exigir indevidamente ou tentar impor caréncias
ou cobertura parcial temporaria a beneficiario que faz
jus a portabilidade de caréncias ou a portabilidade es-
pecial de caréncias:

Multa de R$ 50.000,00.
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Exigéncia de condicao ao exercicio do direito a por-
tabilidade referente a valores da venda

Art. 61. Cobrar valores superiores as condicdes normais
de venda para os beneficiarios que utilizarem a regra de
portabilidade de caréncias ou portabilidade especial de
caréncias:

Multa de R$ 30.000,00.

Exigéncia de condicao ao exercicio do direito a por-
tabilidade referente a cobranca de custos adicionais
Art. 62. Cobrar custas adicionais em virtude do exercicio
do direito a portabilidade de caréncias ou a portabilida-
de especial de caréncias:

Sancao - adverténcia;

Multa de R$ 30.000,00.

Descumprimento residual da legislacdo aplicavel
a portabilidade

Art. 63. Deixar de cumprir as regras estabelecidas pela
legislacdo para portabilidade de caréncias ou portabili-
dade especial de caréncias, ndo enquadradas nos arti-
gos anteriores:

Sancao - adverténcia;

Multa de R$ 30.000,00.

Taxa para renovacao de contratos

Art. 64. Exigir taxa de qualquer espécie ou valor no ato
da renovacgdo dos contratos de planos de assisténcia
asaude:

Sancao - adverténcia;

multa de R$ 25.000,00.

Participa¢ao de beneficiario em programas para a pro-
mocao da satide e de prevencao de riscos e doengas
Art. 65. Descumprir as regras previstas na regulamen-
tacdo em vigor que dispéem sobre programas para a
promocdo da saude e de prevencao de riscos e doengas.
Sancgao — multa de R$ 20.000,00.

Garantia de bonifica¢ao e premiacao em programas
para a promocao da saude e de prevencao de riscos
e doengas

Art. 66. Deixar de garantir ao beneficiario bonificacdo e
premiacao pela participagdo dos beneficidrios de planos
privados de assisténcia a saide em programas para pro-
mocdo da salde e de prevencao de riscos e doencas:
Sancao - multa de R$ 15.000,00.

Imposicao de prazo minimo ou valor para o bene-
ficiario fazer jus a bonificacao e premiag¢ao em pro-
gramas para a promocao da saude e de prevencao
de riscos e doengas

Art. 67. Exigir ou tentar impor prazo minimo de partici-
pacdo sem direito a bonificacdo ou premiacéo, ou qual-
quer valor para o beneficiario que optar em participar
dos programas que garantem bonificacdo e premiagao
pela participacdo dos beneficiarios de planos privados
de assisténcia a saude em programas para promocao da
saude e de prevencdo de riscos e doencas:

Sancao - multa de R$ 35.000,00.

Imposicao de metas ou resultado em satide para o
beneficiario fazer jus a bonificacdo e premiacao em
programas para a promocao da satide e de preven-
cao de riscos e doencas

Art. 68. Exigir ou tentarimpor ao beneficiario participan-
te dos programas para promocao da salde e de preven-
¢ao de riscos e doencas o alcance de determinada meta
ou resultado em salde para a obtencdo da bonificacao
Ou premiacao:

Sanc¢ao - multa de R$ 25.000,00.

Descumprimento residual referente a adesao ou efeti-
va participacao de beneficiarios em programas para a
promocao da satide e de prevencao deriscos e doencas
Art. 69. Impedir, limitar ou dificultar, por qualquer meio,
a adesdo ou a efetiva participacdo do beneficiario aos
programas para promocao da saude e de prevencdo de
riscos e doengas que garantem bonificacao e premiagao:
Sancgao - multa de R$ 25.000,00.

Exclusao de beneficiario participante de programa para
apromogcao da satide e de prevencao de riscos e doencas
Art. 70. Excluir o beneficiario participante dos progra-
mas para promocao da saude e de prevencao de riscos
e doencas que garantem bonificagdo e premiacao, salvo
nos casos previstos na regulamentagao em vigor:
Sanc¢ao — multa de R$ 25.000,00.

Descumprimento residual referente a legislacao
aplicavel aos programas para a promocao da satde
e de prevencao de riscos e doencas

Art. 71. Descumprir as regras previstas na regulamen-
tacdo em vigor que dispéem sobre bonificacdo e pre-
miacdo pela participacdo dos beneficidrios de planos
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privados de assisténcia a salde em programas para pro-
mocdo da salde e de prevencao de riscos e doencas.
Sanc¢ao - multa de R$ 20.000,00.

Recontagem de Caréncia

Art.72. Proceder a recontagem de caréncia, em descum-
primento as regras estabelecidas pela legislacao:
Sancéo - adverténcia;

multa de R$ 25.000,00.

Fornecimento de Cépia do Instrumento Contratual
Art. 73. Deixar de fornecer ao beneficiario de plano in-
dividual ou familiar, quando da sua inscri¢cao, copia do
contrato, do regulamento ou das condi¢des gerais do
contrato e de material exemplificativo de suas caracte-
risticas, direitos e obrigag¢des:

Sancéo - adverténcia;

multa de R$ 5.000,00.

Fornecimento de orientacao para contratacao ou
guia de leitura contratual

Art. 74. Deixar de fornecer ao beneficiario de plano cole-
tivo orientacao para contratacao de planos de satide ou
guia de leitura contratual:

Sancdo - adverténcia;

multa de R$ 5.000,00

Preenchimento incompleto de formulario em contra-
tos coletivos

Art. 75. Deixar de preencher os campos referentes a data
e identificacdo das partes e eventuais representantes
constituidos, existentes nos formuldrios adotados para
proposta de contratacdo ou adesao dos planos coletivos
comercializados ou disponibilizados.

Sancéo - adverténcia;

Multa de R$ 5.000,00

Clausulas de Garantias Legais
Art. 76. Deixar de prever cldusulas obrigatérias no
instrumento contratual firmado com o beneficidrio
ou pessoa juridica contratante ou estabelecer dispo-
sicOes ou alteracdes contratuais que violem a legisla-
¢ao em vigor:
Sancéo - adverténcia;
multa de R$ 30.000,00.
Paragrafo unico. Caso o cometimento da infracdo
descrita no caput produza efeitos de natureza cole-

tiva, deve ser considerado o disposto no art. 9° desta
Resolucao para calculo da multa a ser aplicada.
Clausula de Agrupamento
Art. 77. Deixar a operadora de aditar o contrato quando
obrigada a fazé-lo, nos termos do normativo especifico,
para fins de aplicacdo do reajuste calculado a partir do
agrupamento de contratos:
Sancao - multa de R$ 30.000,00.
Paragrafo Unico. Caso o cometimento da infracdo
descrita no caput produza efeitos de natureza cole-
tiva, deve ser considerado o disposto no art. 9° desta
Resolucao para calculo da multa a ser aplicada.

Negativa de Migragao ou Adaptacao dos Contratos
Art. 78. Deixar de proceder a migracdo ou a adaptacao
dos contratos a Lei n° 9.656, de 1998, quando solicitado
pelo beneficidrio, nas hipdteses em que esta seja obriga-
toria pela legislagao em vigor:

Sangdo — multa de R$ 50.000,00.

Impedimento ao exercicio do direito a adaptacao ou
amigracao de contrato

Art. 79. Impedir, dificultar ou restringir o exercicio do di-
reito a adaptacdo ou a migracao de contrato:

Sangdo - multa de R$ 50.000,00.

Exigéncia de condicao ao exercicio individual do
direito a migracao referente a adesao de todo o
grupo familiar

Art. 80. Condicionar o exercicio individual do direito a
migracao a adesao de todo o grupo familiar, em pla-
nos de contratacdo individual ou familiar e coletivo
por adesao:

Sancgao — multa de R$ 50.000,00.

Formalidades devidas ou obrigatorias na elaboracao
de proposta de adaptacao ou migracao

Art. 81. Deixar de observar, ao elaborar a proposta de
adaptacao ou de migracao, as formalidades devidas (ou
obrigatdrias) previstas na legislacao em vigor:

Sancao - multa de R$ 40.000,00.

Alteracao de clausulas estabelecidas no contrato de
origem quando da adaptacao

Art. 82. Alterar indevidamente as cldusulas estabeleci-
das no contrato de origem, quando da adaptagao:
Sancao - multa de R$ 40.000,00.
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Exigéncia de condi¢ao em proposta de migracao ou
adaptacao referente a periodo de caréncia

Art. 83. Exigir ou tentar impor, na proposta de migracdo
ou de adaptacao, periodo de caréncia, em desacordo
com a regulamentacdo de Adaptacdo e Migracéo.
Sancédo — multa de R$ 40.000,00

Negativa a alteracao da metodologia de calculo utilizada
para definicao do ajuste da adaptacao exigida pela ANS
Art. 84. Deixar de promover, quando exigida pela ANS,
a alteracdo da metodologia de célculo utilizada para a
definicdo do ajuste da adaptagao.

Sancao — multa de R$ 50.000,00.

Promocao de alteracdo da metodologia de calculo
utilizada para definicao do ajuste da adaptacao em
descordo com os critérios estabelecidos pela ANS
Art. 85. Promover, em desacordo com os critérios da
ANS, a alteracdo da metodologia de célculo utilizada
para definicdo do ajuste da adaptacao.

Sancédo — multa de R$ 50.000,00.

Exigéncia de condi¢ao em proposta de migracao ou
adaptacao referente a valores adicionais

Art. 86. Condicionar o exercicio do direito a migra¢do ou a
adaptacdo ao pagamento de quaisquer valores adicionais:
Sancdo — multa de R$ 50.000,00

Negativa na formaliza¢dao de altera¢ées contratuais
emregra de transicao prevista na Lei n. 9.656, de 1998
Art. 87. Deixar de formalizar, nos prazos determinados, as
alteracdes contratuais necessarias a perfeita adequacao a
regulamentacao vigente no setor de saude suplementar
dos contratos de planos privados de assisténcia a saude
celebrados anteriormente a vigéncia da Lei n° 9656, de
1998, por prazo determinado, que tenham sido aditados
apos 1° de janeiro de 1999 para prorrogacao de seu prazo
de duragdo ou sua renovacgao, ou que, mesmo nao tendo
sido formalmente aditados, sua execugdo tenha sido taci-
tamente prolongada apds o termo final de vigéncia:
Sangao — multa de R$ 50.000,00

Adaptacao ou migragao dos contratos em Desacordo
com a Legislacao

Art. 88. Deixar de cumprir as regras estabelecidas pela
legislacdo que disciplina a adaptacdo ou a migragdo de
contratos, ndo enquadradas nos artigos anteriores:
Sancédo — multa de R$ 40.000,00.

Alteracao do Contrato em Desacordo com a Legislacao
Art. 89. Proceder a alteragdes contratuais de planos de as-
sisténcias a salde em desacordo com a legislacao vigente:
Sancdo - adverténcia;

multa de R$ 35.000,00.

Manutencao da Titularidade dos Contratos

Art. 90. Deixar de manter a titularidade dos contratos na
forma da legislacéo:

Sancao - adverténcia;

multa de R$ 15.000,00.

Mecanismos de Regulacao

Art. 91. Deixar de cumprir as regras previstas na legisla-
¢ao ou no contrato referentes a adocdo e utilizacdo dos
mecanismos de regulacdo do uso dos servicos de saude:
Sancao - adverténcia;

multa de R$ 30.000,00.

Informacoes Devidas a Beneficiarios

Art. 92. Deixar de comunicar aos beneficiarios as infor-

macoes estabelecidas em lei ou pela ANS:

Sancao - adverténcia;

multa de R$ 25.000,00.
§ 1°Na hipétese de a operadora deixar de informar ao
beneficiario, na forma estabelecida pela regulamen-
tacdo da ANS, os motivos da negativa de autorizagao
do acesso ou cobertura previstos em lei ou contrato, a
multa sera de R$ 30.000,00 (trinta mil reais).
§2° Caso o cometimento da infracdo descrita no ca-
put produza efeitos de natureza coletiva, deve ser
considerado o disposto no art. 9° desta Resolucdo
para célculo da multa a ser aplicada.

Fornecimento de Carta de Orientacao ao Beneficiario
Art. 93. Deixar de fornecer Carta de Orientacdo ao Be-
neficiario previamente ao preenchimento da declaracdo
de salide no momento da assinatura do contrato ou
adesao ao plano privado de assisténcia a saude:

Sancdo - adverténcia

multa de R$ 25.000,00.

Fornecimento de Carta de Orientacao ao Beneficiario
em desacordo com o padrao estabelecido pela ANS
Art. 94. Fornecer Carta de Orientacdo ao Beneficiario
fora do padrao estabelecido pela ANS:

Sancao - adverténcia

multa de R$ 10.000,00.
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Divulgacao de resultados de avaliacao de desempenho
Art. 95. Divulgar os resultados de sua avaliagao de de-
sempenho erroneamente ou de forma diversa da previs-
ta na regulamentacao.
Sancéo - adverténcia;
multa de R$ 25.000,00.

Veiculacao de material publicitario ou propaganda
relacionada a processo ou certidao de acreditacao
ou similar

Art. 96. Veicular material publicitdrio ou propaganda,
por qualquer meio, com mencdo a processo de acredita-
¢ao, certidao de acreditacdo ou documento similar, que
tenha sido executado ou emitido, respectivamente, em
desconformidade com Resolucdo especifica.

Sancdo - adverténcia;

multa de R$ 80.000,00.

Oferecimento de Plano de Referéncia

Art. 97. Deixar de cumprir as regras estabelecidas pela
legislagdo quanto ao oferecimento do plano referencia:
Sancéo - adverténcia;

multa de R$ 25.000,00.

Planos Coletivos Cancelados

Art. 98. Deixar de oferecer plano de assisténcia a saide, na
modalidade individual ou familiar, ao universo de benefi-
cidrios participantes de contrato coletivo, na hipétese de
seu cancelamento, observada a legislacdo em vigor:
Sancao - adverténcia;

multa de R$ 35.000,00.

Regras de atendimento aos beneficiarios nas solici-
tacoes de cobertura assistencial

Art. 99. Deixar de observar as regras sobre atendimento
aos beneficiarios nas solicitacdes de cobertura assisten-
cial, exceto quando a conduta configurar negativa de
cobertura, caso em que sera aplicada a sancao desta.
Sancdo - multa de R$ 30.000,00 (trinta mil reais).

Regras relativas a solicitacdo de cancelamento de
contrato individual ou familiar ou exclusao de bene-
ficiario em contrato de plano de satide coletivo

Art. 100. Deixar de cumprir as normas regulamentares
da ANS relativas a solicitacdo de cancelamento de con-
trato individual ou familiar ou exclusao de beneficiario
em contrato de plano de saude coletivo.

Sanc¢ao - multa de R$ 30.000,00.

Secao Il - Da Cobertura

Beneficios de Acesso ou Cobertura

Garantia de acesso ou cobertura previstos em lei
Art. 101. Deixar de garantir ao beneficiario acesso ou co-
bertura previstos em lei:

Sancgao — multa de R$ 80.000,00.

Obrigacoes de Natureza Contratual

Art.102. Deixar de garantir aos beneficidrios de planos
privados de assisténcia a saude o cumprimento de obri-
gacao de natureza contratual:

Sancgao — multa de R$ 60.000,00.

Urgéncia e Emergéncia

Art. 103. Deixar de garantir ao beneficidrio cobertura
exigida em lei, nos casos de urgéncia e emergéncia:
Sancao — multa de R$ 250.000,00.

Remocgdo em Urgéncia e Emergéncia

Art. 104. Deixar de cumprir normas regulamentares refe-
rentes aos atendimentos de urgéncia e emergéncia:
Sancao - multa de R$ 30.000,00.

Doencas e Lesdes Preexistentes

Art. 105. Deixar de cumprir as normas regulamenta-
res da ANS referentes a doenga e lesao preexistente
do beneficiario:

Sancao - multa de R$ 40.000,00.

Suspensao ou Rescisao Unilateral de Contrato Indi-
vidual

Art. 106. Suspender ou rescindir unilateralmente o
contrato individual ou familiar, em desacordo com
a lei:

Sangdo — multa de R$ 80.000,00.

Suspensao ou Rescisao Unilateral de Contrato Coletivo
Art. 107. Suspender ou rescindir o contrato coletivo em
desacordo com a regulamentacao:

Sancao - multa de R$ 80.000,00.

Interrupgao de Internacao

Art. 108. Interromper a cobertura de internacdo hospita-
lar em leito clinico, cirdrgico ou em centro de terapia in-
tensiva ou similar, sem autorizacdo do médico assistente:
Sancao - multa de R$ 80.000,00.
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Exonerados, Demitidos ou Aposentados

Art.109. Deixar de cumprir a legislacdo referente a ga-
rantia dos beneficios de acesso e cobertura para bene-
ficiario exonerado ou demitido sem justa causa, ou o
aposentado, e seu grupo familiar:

Sanc¢ao - multa de R$ 30.000,00.

Acesso a Acomodacao

Art. 110. Deixar de garantir ao beneficiario o acesso a
acomodacdo em nivel superior, sem 6nus adicional,
quando houver indisponibilidade de leito hospitalar na
rede prestadora ou deixar de observar a garantia de di-
reito a acompanhante:

Sangao — multa de R$ 25.000,00.

Acesso a Procedimentos

Art. 111. Deixar de garantir o cumprimento das obriga-
¢6es e dos direitos previstos nos incisos | e ll do art. 18 da
Lei n® 9.656, de 1998:

Sancao - adverténcia;

multa de R$ 25.000,00.

Secao Il - Da Rede Prestadora

Substituicao de Entidade Hospitalar

Substituicao de Rede Hospitalar
Art. 112. Deixar de observar a equivaléncia na substitui-
¢do de entidade hospitalar integrante da rede presta-
dora ou substituir entidade hospitalar sem comunicar a
ANS ou aos beneficiarios:
Sancgao — multa de R$ 30.000,00.
Paradgrafo Unico. Caso o cometimento da infracdo
descrita no caput produza efeitos de natureza cole-
tiva, deve ser considerado o disposto no art. 9° desta
Resolucao para calculo da multa a ser aplicada.

Reducao de Rede Hospitalar
Art. 113. Redimensionar rede hospitalar, por reducao, sem
autorizacao da ANS ou comunicacédo aos beneficiarios:
Sangao — multa de R$ 50.000,00.
Paragrafo Unico. Caso o cometimento da infracdo
descrita no caput produza efeitos de natureza cole-
tiva, deve ser considerado o disposto no art. 9° desta
Resolucao para calculo da multa a ser aplicada.

Regras para substituicao de rede ndo hospitalar
Art. 114. Deixar de cumprir as regras estabelecidas pela
regulamentacao setorial para a substituicao de presta-
dores de servicos de atencao a saude nao hospitalares
que integrem a rede assistencial do plano de saude.
Sancao - adverténcia;
Multa de R$ 30.000,00.
Paragrafo unico. Caso o cometimento da infracéo
descrita no caput produza efeitos de natureza cole-
tiva, deve ser considerado, o disposto no artigo 9°
desta Resolucdo para célculo da multa a ser aplicada.

TiTULO Ill - DISPOSICOES FINAIS E
TRANSITORIAS

Art. 115. A topografia em que esta inserido o tipo infra-
tivo (capitulo, secdo) ndo vincula qual agente regulado
estara sujeito ao tipo infrativo, cabendo a aplicacdo as
administradoras de beneficios desde que sejam compa-
tiveis com o exercicio de suas atribuicdes legais e regu-
lamentares.

Art. 116. O detalhamento da dosimetria da penalidade
prevista no ambito da intervencao fiscalizatéria, na for-
ma do art.36, consta do Anexo | dessa Resolucéo.

Art. 117. Remetem-se ao disposto nesta Resolucdo as
normas regulamentares da ANS que fazem referéncia a
Resolucdo Normativa n° 124, de 2006, observada a com-
patibilidade dos tipos infracionais.

Art. 118. Revogam-se os seguintes atos normativos e
dispositivos considerando os critérios estabelecidos
pelo Decreto n° 10.139, de 2019:
I - a Resolugdo CONSU ne 1 de 22 de maio de 2000;
Il - a Resolucao Normativa n° 124, de 30 de marco
de 2006;
lll - a Resolugdo Normativa n° 396, de 25 de janeiro
de 2016;
IV - 0 art. 4° da Resolu¢ao Normativa n° 148, de 03 de
marco de 2007, que acrescentou os arts. 20-A, 20-B,
24-A na Resolucao Normativa n° 124, de 2006; e o
art. 5° da Resolucdo Normativa n° 148, de 03 de mar-
¢o de 2007, que acrescentou o paragrafo Unico dos
arts. 19 e 43 na Resolucdo Normativa n. 124, de 2006;
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V - o0 art. 4° da Resolucao Normativa n° 145, de 15 de
julho de 2007, que acrescentou o art. 25 na Resolu-
¢ao Normativa n. 124, de 2006;

V- o art. 33 da Resolugao Normativa n® 162, de 17 de
outubro de 2007, que acrescentou os art. 74-A e 74-B
na Resolucdo Normativa n. 124, de 2006;

VI - 0 art. 16 da Resolucdo Normativa n° 190, de 30
de abril de 2009, que acrescentou o paragrafo tGnico
ao art. 44 na Resolucdo Normativa n° 124, de 2006;
VII- o art. 6° da Resolucao Normativa n° 193 de 08 de
junho de 2009, que acrescentou o art. 74-C na Reso-
lugao Normativa n° 124, de 2006;

VIII - o art. 31 da Resolucdo Normativa n. 195 de 14
de julho de 2009, que acrescentou os art. 20-C, 20-
D, 61-A, 61-B, 61-C, 65-A, 65-B e 82-A na Resolucao
Normativa n° 124, de 2006; e o art. 31 da Resolucdo
Normativa n. 195 de 14 de julho de 2009, que acres-
centou os art. 20-C, 20-D, 61-A, 61-B, 61-C, 65-A, 65-B
e 82-A na Resolucao Normativa n° 124, de 2006;

IX - a Resolucdo Normativa n. 202, de 16 de setem-
bro de 2009, que corrigiu erro material na criagao do
art. 74-C na Resolucdo Normativa n° 124, de 2006
realizada pela Resolu¢do Normativa n. 193, de 8 de
junho de 2009;

X - a Resolucdo Normativa n° 234, de 14 de outubro
de 2010, que alterou o art. 31 da Resolucao Normati-
va n° 124, de 2006;

Xl - o art. 2° da Resolugao Normativa n° 252, de 28 de
abril de 2011, que alterou a redacao dos arts. 62-A,
62-B, 62-C, 62-D, 62-E e 62-F da Resolugcao Normativa
n° 124, de 2006;

XII - o art. 29 da Resolucdo Normativa n° 254, de 05
de maio de 2011, que alterou a redacdo dos arts. 67,
68 e 81 da RN n° 124, de 2006; e o art. 30 da RN n°
254, de 5 de maio de 2011, que acrescentou os arts.
67-A, 67-B, 67-C, 67-D, 67-E, 67-F, 67-G, 67-H, 67-1 na
Resolugcao Normativa n° 124, de 2006;

Xlll - o art. 10 da Resolucao Normativa n° 264, de 19
de agosto de 2011, que acrescentou o art. 63-A na
Resolugcao Normativa n° 124, de 2006;

XIV - o art. 26 da Resolucdao Normativa n° 265, de 19
de agosto de 2011, que acrescentou os arts. 63-B, 63-
C, 63-D, 63-E, 63-F e 63-G na Resolucao Normativa n°
124, de 2006;

XV - o art. 6° da Resolucdo Normativa n°® 272, de 20
de outubro de 2011, que alterou a redacdo do para-
grafo Unico do artigo 43 da Resolucdo Normativa n°
124, de 2006;

XVI - o art. 8° da Resolucao Normativa n° 285, de 23
de dezembro de 2011, que alterou o paragrafo Unico
do art. 44 da Resolucdo Normativa n° 124, de 2006;
XVII - o art. 5° da Resolu¢ao Normativa n° 301, de 07
de agosto de 2012, que alterou a redacdo do caput
dos arts. 14, 34, 35 e 36, todos da RN n° 124, de 2006;
e o Art. 6° da Resolucdo Normativa n° 301, de 07 de
agosto de 2012, que acrescentou o paragrafo Unico
do art. 14; 0s §§1°0,2°,3° do art. 35 e 0s §§1°,2° do art.
36, todos da Resolucdo Normativa n° 124, de 2006;
XVIII - o art. 15 da Resolucdo Normativa n° 309, de
24 de outubro de 2012, que acrescentou o art. 40 da
Resolucédo Normativa n° 124, de 2006; e o art. 16 da
Resolucdao Normativa n° 309, de 24 de outubro de
2012, que alterou a redacdo dos arts. 61-D E 66-A da
Resolucédo Normativa n° 124, de 2006;

XIX - o art. 62 da Resolucdo Normativa n° 405, de 9 de
maio de 2016 que incorporou o art. 44-B na Resolucao
Normativa n° 124, de 2006, entdo criado pela Resolu-
¢do Normativa n. 267, de 24 de agosto de 2011;

XX - o art. 25 da Resolucao Normativa n.412, de 10
de novembro de 2016, que acrescentou o art. 76-B
na Resolucdo Normativa n° 124, de 2006;

XXI - 0 art. 4° da Resolugao Normativa n° 414, de 11 de
novembro de 2016, que alterou o art. 32-A da Resolucao
Normativa n° 124, de 2006; o art. 5° da RN n° 414, de
2016, que acrescentou os §§ 1°a 3° no art. 32-A da RN n°
124, de 2006; o art. 6° da RN n° 414, de 2016, que revo-
gou o paragrafo Unico do art.32-A da RN ne 124, de 2006;
XXII - o art. 4° da Resolucao Normativa n° 444, de 01
de abril de 2019, que alterou a redagao do §3°do art.
32-A da Resolucdo Normativa n° 124, de 2006; e o
art. 5° da Resolucdao Normativa n° 444, de 2019, que
acrescentou o anexo | na RN n° 124/2006; e

XXIII - o art. 39 da Resolucdo Normativa n° 452 de
09 de marco de 2020, que acrescentou o art. 74-D na
Resolucdo Normativa n° 124, de 2006.

Paragrafo Unico. A presente revogacdo ndo acarreta
o fendbmeno denominado como abolitio criminis,
prevalecendo o principio do tempus regit actum
para fins de aplicacao de penalidades no ambito do
setor de saude suplementar.

Art. 119. Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua
publicacéo.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
DIRETOR-PRESIDENTE
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RESOLUCAO NORMATIVA ANS N° 503

DE 30 DE MARCO DE 2022

Dispoe sobre as regras para celebragéo dos contratos escritos firmados entre as operadoras de planos de

assisténcia a saude e os prestadores de servicos de aten¢do a saude, dd outras providéncias e revoga as
Resolug¢bes Normativas n° 363, de 11 de dezembro de 2014 e n° 436, de 28 de novembro de 2018.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS, em vista do que dispdem os incisos
llelVdoart.4o0eosincisos Il eV doart. 10, todos da Lei
n°®9.961, de 28 de janeiro de 2000; e os arts. 17-A e 18
da Lein®9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Lei
n° 13.003, de 24 de junho de 2014, adotou a seguinte
Resolucao Normativa, e eu, Diretor-Presidente, deter-
mino a sua publicacao.

CAPITULOI-DAS DISPOSI(.'()ES PRELIMINARES
Art. 1° Esta Resolucdo Normativa dispde sobre as re-
gras para celebracdo dos contratos escritos firmados
entre as operadoras de planos de assisténcia a saude e
os prestadores de servicos de atencao a saude, da ou-
tras providéncias e revoga as Resolu¢des Normativas
n° 363, de 11 de dezembro de 2014 e n° 436, de 28 de
novembro de 2018.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Resolugédo, consi-
dera-se:
I - prestador: pessoa fisica ou juridica que presta
servicos de atencdo a saude no ambito dos planos
privados de assisténcia a saude; e
Il - forma de reajuste: a maneira pela qual as partes
definem a correcao dos valores dos servicos contra-
tados.

CAPITULO Il - DOS CONTRATOS ESCRITOS

Art. 32 As condicOes de prestacao de servicos de atencdo
a saude no ambito dos planos privados de assisténcia
a saude por pessoas fisicas ou juridicas, independente-
mente de sua qualificacdo como contratadas, referencia-
das ou credenciadas, serdo reguladas por contrato escri-
to, estipulado entre a Operadora e o Prestador.

Art. 4° Os contratos escritos devem estabelecer com
clareza as condigdes para a sua execucdo, expressas em
cldusulas que definam os direitos, obrigacdes e respon-
sabilidades das partes, incluidas, obrigatoriamente, as
que determinem:

I - 0 objeto e a natureza do contrato, com descricao
de todos os servicos contratados;

Il - a definicdo dos valores dos servicos contrata-
dos, dos critérios, da forma e da periodicidade do
seu reajuste e dos prazos e procedimentos para
faturamento e pagamento dos servicos prestados;
lll - aidentificacdo dos atos, eventos e procedimen-
tos assistenciais que necessitem de autorizacao ad-
ministrativa da Operadora;

IV - a vigéncia do contrato e os critérios e procedi-
mentos para prorrogagao, renovacao e rescisao; e
V - as penalidades para as partes pelo ndo cumpri-
mento das obriga¢des estabelecidas.

Pardgrafo Unico. A definicdo de regras, direitos,
obrigacdes e responsabilidades estabelecidos nas
cldusulas pactuadas devem observar o disposto na
Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, e demais legis-
lacoes e regulamentacdes em vigor.

Art. 5° As seguintes praticas e condutas sdo vedadas na

contratualizacao entre Operadoras e Prestadores:
I - qualquer tipo de exigéncia referente a apresen-
tacdo de comprovantes de pagamento da contra-
prestacao pecuniaria quando da elegibilidade do
beneficiario junto ao Prestador;
Il - qualquer tipo de exigéncia que infrinja o Co-
digo de Etica das profissées ou ocupacdes regula-
mentadas na area da saude;
Il - exigir exclusividade na relagao contratual;
IV - restringir, por qualquer meio, a liberdade do
exercicio de atividade profissional do Prestador;
V - estabelecer regras que impe¢am o acesso do
Prestador as rotinas de auditoria técnica ou ad-
ministrativa, bem como o acesso as justificativas
das glosas;
VI - estabelecer quaisquer regras que impecam o
Prestador de contestar as glosas, respeitado o dis-
posto nesta norma;
VII - estabelecer formas de reajuste condicionadas
a sinistralidade da operadora; e

WWW.CBO.COM.BR



VIII - estabelecer formas de reajuste que mantenham
ou reduzam o valor nominal do servico contratado.
Paragrafo Unico. As vedagdes dispostas nos incisos
V e VI sé se aplicam se o envio do faturamento for
feito no Padrao TISS vigente.

Art. 6° Deve haver previsao expressa que a troca de in-
formacgoes dos dados de atencao a saude dos benefi-
ciarios de plano privado de assisténcia a saude entre a
operadora e o Prestador s6 podera ser feita no padrao
obrigatdrio para Troca de Informagdes na Saude Suple-
mentar - Padrdo TISS vigente.

Art. 7° O foro eleito no contrato devera ser obrigatoria-
mente o da comarca de prestacao de servigco do Prestador.

SECAO |- Do Objeto, Natureza do Contrato e Descri-
¢ao dos Servigos Contratados
Art. 8° O objeto e a natureza do contrato devem ser ex-
pressos, incluido o regime de atendimento e os servi-
¢os contratados.
Paragrafo Unico. Deve haver previsao expressa so-
bre a possibilidade de excluséo ou incluséo de pro-
cedimentos durante a vigéncia do contrato.

Art. 9° Os servicos contratados pela operadora devem
ser descritos por procedimentos, de acordo com a Ta-
bela de Terminologia Unificada em Saude Suplementar
-TUSS, vigente.

Art. 10. Deve haver previsdao expressa que é vedada a
exigéncia de prestacdo pecuniaria por parte do Pres-
tador ao beneficiario de plano de saude, por qualquer
meio de pagamento, referente aos procedimentos
contratados, excetuado os casos previstos na regula-
mentacdo da saude suplementar de Mecanismos de
Regulacgdo Financeira.

SECAO Il - Da Definicio dos Valores dos Servigos Con-
tratados, dos Critérios, da Forma e da Periodicidade
do seu Reajuste e dos Prazos e Procedimentos para
Faturamento e Pagamento dos Servicos Prestados

Art. 11. Os valores dos servicos contratados devem ser
expressos em moeda corrente ou tabela de referéncia.

Art. 12. A remuneracgao e os critérios de reajuste dos
servicos contratados devem ser expressos de modo
claro e objetivo.

§ 1° A composicao da remuneragao e os critérios de
reajuste deverdo considerar atributos de qualidade
e desempenho da assisténcia a salde previamen-
te discutidos e aceitos pelas partes, observados o
disposto na Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, e
demais regulamentagdes da ANS em vigor.

§ 2° O reajuste deve ser aplicado anualmente na
data de aniversério do contrato escrito, ressalvada
a hipétese prevista na Resolugcao Normativa n° 508
de 30 de marco de 2022. (Dispositivo com efeito
suspenso para os entes representados pelo sindi-
cato autor - SINDICATO DE HOSPITAIS, CLINICAS,
CASAS DE SAUDE E LABORATORIOS DE PESQUISA E
ANALISES CLINICAS DO ESTADO DO PIAUI - na acéo
n° 0074233-60.2015.4.01.3400, que tramita no Jui-
zo da 22 Vara Federal Civel da Secao Judicidria do
Distrito Federal, suspendem-se os efeitos com base
na RN 508 de 30/03/2022)

§ 3¢ E admitida a previsdo de livre negociacdo como
forma de reajuste, sendo que o periodo de nego-
ciacdo sera de 90 (noventa) dias corridos, improrro-
gaveis, contados a partir de 1° (primeiro) de janeiro
de cada ano;

Art. 13. Os prazos e procedimentos para fatura-
mento e pagamento dos servicos prestados devem
ser expressos.

Art. 14. A rotina de auditoria administrativa e técnica
deve ser expressa, inclusive quanto a:
| - hipoteses em que o Prestador podera incorrer
em glosa sobre o faturamento apresentado;
Il - prazos para contestacao da glosa, para resposta
da operadora e para pagamento dos servicos em
caso de revogacao da glosa aplicada; e
Il - conformidade com a legislacao especifica dos
conselhos profissionais sobre o exercicio da fun¢ao
de auditor.
Paragrafo unico. O prazo acordado para contesta-
¢ao da glosa deve ser igual ao prazo acordado para
resposta da operadora.

SECAO Il - Da Identificagio dos Atos, Eventos e Pro-
cedimentos Assistenciais que Necessitem de Auto-
rizacao da Operadora

Art. 15. Os atos, eventos e procedimentos assistenciais
que necessitem de autorizacdo da operadora devem
ser expressos, inclusive quanto a:
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I - rotina operacional para autorizacao;

Il - responsabilidade das partes na rotina operacio-
nal; e

lll - prazo de resposta para concessao da autorizagdo
ou negativa fundamentada conforme padréo TISS.

SEGCAO IV - Da Vigéncia do Contrato e dos Critérios

e Procedimentos para Prorrogacao, Renovacao

e Rescisao

Art. 16. O prazo de vigéncia, os critérios e procedimen-

tos para prorrogacao, renovacao e rescisao do contrato

devem ser expressos, inclusive quanto a:
| - prazo para notificacdo de rescisao ou nao re-
novacao contratual, bem como de suas eventu-
ais excegodes;
Il - obrigacéo de identificagdo formal pelo Presta-
dor, pessoa fisica ou juridica, ao responsavel técni-
co da operadora dos pacientes que se encontrem
em tratamento continuado, pré-natal, pré- ope-
ratério ou que necessitem de atencdo especial,
acompanhada de laudo com as informagdes ne-
cessarias a continuidade do tratamento com ou-
tro Prestador, respeitado o sigilo profissional, sem
prejuizo do disposto no §2° do art. 17 da Lei 9.656,
de 3 de junho de 1998;
Il - obrigagdo de comunicacdo formal pelo Pres-
tador aos pacientes que se enquadrem no inciso Il
deste artigo.

SECAO V - Das Penalidades pelo ndao Cumprimento
das Obrigagdes Estabelecidas

Art. 17. As penalidades pelo ndo cumprimento das
obrigacdes estabelecidas para ambas as partes devem
ser expressas.

CAPITULO Il - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 18. A operadora deve garantir o atendimento dos
pacientes identificados na forma do inciso Il, do art. 16,
em Prestadores que possuam 0s recursos assistenciais
necessarios a continuidade da sua assisténcia, respei-

tados os prazos estabelecidos na RN n° 259, de 17 de
junho de 2011.

Art. 19. O disposto nesta Resolucdo nao se aplica a:
I - relacdo entre o profissional de saude coopera-
do, submetido ao regime juridico das sociedades
cooperativas na forma da Lei n° 5.764, de 16 de de-
zembro de 1971, e a operadora classificada na mo-
dalidade de cooperativa, médica ou odontoldgica,
a qual estd associado;
Il - profissionais de saide com vinculo empregati-
cio com as operadoras; e
lll - administradoras de beneficios.

Art. 20. As operadoras que mantenham contrato ndo
escrito com prestadores de servico permanecem em
situacdo de irregularidade, sujeitas a aplicacdo das pe-
nalidades cabiveis.

Art. 21. O descumprimento do disposto nesta Resolu-
cdo sujeitard a operadora as san¢des administrativas
cabiveis previstas na regulamentacdo em vigor.

Art. 22. Revogam-se as Resolu¢des Normativas n° 363,

de 11 de dezembro de 2014 e n° 436, de 28 de novem-

bro de 2018.
§1° Os instrumentos contratuais que foram cele-
brados antes da vigéncia desta Resolucao, que na-
quela época estavam em desacordo com as demais
normas expedidas pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar, permanecem sujeitos a aplicagdo de
penalidades cabiveis.
§ 20 As infracdes praticadas durante a vigéncia das
normas previstas no caput deste artigo e das nor-
mas indicadas no caput do art. 24 da Resolucdo
Normativa n° 363, de 2014, permanecem sujeitas a
aplicacao de penalidades.

Art. 23. Esta Resolucdo Normativa — RN entrard em vi-
gor na data da sua publicacéo.
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RESOLUCAO NORMATIVA ANS N° 510

DE 30 DE MARCO DE 2022

Dispée sobre o Programa de Qualificagcdo dos Prestadores de Servicos na Saude Suplementar — QUALISS;
revoga as Resolugdes Normativas n° 405, de 09 de maio de 2016 e n° 421, de 23 de marco de 2017, e dd

outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS, no uso das atribuicées que lhe
foram conferidas pelos artigos 3°; 4°, incisos IV, V, XV,
XXIV, XXVI, XXVII, XXXI, XXXII e XLI, alinea "b"; e 10, inci-
sos |l ell, todos da Lein©9.961, de 28 de janeiro de 2000;
pelo artigo 17 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998;
e considerando o disposto no inciso IV do art. 42 da
Resolucao Regimental n° 21, de 26 de janeiro de 2022,
adotou a seguinte Resolucdo Normativa, e eu, Diretor-
-Presidente, determino a sua publicacgao.

CAPITULOI-DAS DISPOSICOES PRELIMINARES
Art. 1° Esta Resolucdo Normativa dispde sobre o Pro-
grama de Qualificagcdo dos Prestadores de Servicos na
Saude Suplementar - QUALISS, revoga as Resolucdes
Normativas n° 405, de 09 de maio de 2016, e n° 421, de
23 de marco de 2017, e da outras providéncias.

Art. 2° O Programa de Qualificacdo dos Prestadores de
Servicos na Saude Suplementar - QUALISS possui natu-
reza indutora da melhoria da qualidade setorial, com a
participacao dos prestadores de servigos ocorrendo de
forma voluntaria.

Art. 32 O QUALISS consiste:

I - no estabelecimento de atributos de qualificacao re-
levantes para o aprimoramento da qualidade assisten-
cial oferecida pelos prestadores de servicos na saude
suplementar, bem como na forma pelos quais eles séo
obtidos;

Il - na avaliagdo da qualificacdo dos prestadores de ser-
vicos na Saude Suplementar; e

Il - na divulgacéo dos atributos de qualificacéo.

Art. 4° O Comité Técnico de Avaliacdo da Qualidade
Setorial - COTAQ é uma instancia consultiva coordena-
da pela Diretoria de Desenvolvimento Setorial - DIDES
com a finalidade de auxiliar a ANS no estabelecimento
de critérios de afericao e controle da qualidade da pres-
tacdo de servicos na saude suplementar.

CAPITULO Il - DOS ATRIBUTOS DE QUALIFI-
CACAO DOS PRESTADORES DE SERVICOS
NA SAUDE SUPLEMENTAR
Art. 5° Ficam estabelecidos os seguintes atributos de
qualificacao, elencados conforme o tipo de prestador
de servico:
I - Prestadores de servicos hospitalares:
a) Certificado de Acreditacdo emitido pelas En-
tidades Acreditadoras de Servicos de Saude ou
pelo INMETRO;
b) Certificado de Qualidade Monitorada obtido no
Programa de Monitoramento de Indicadores da Qua-
lidade de Prestadores de Servicos de Saude - PM-
-QUALISS, emitido pelas Entidades Colaboradoras;
¢) Certificado ou documento equivalente emiti-
do pelas Entidades Gestoras de Outros Programas
de Qualidade;
d) Notificacao de eventos adversos pelo NOTIVISA/
ANVISA; e
e) Certificado ABNT NBR ISO 9001 - Sistema de Ges-
tao de Qualidade, emitido por organismo de certifica-
¢do acreditado pelo INMETRO, quando abranger a to-
talidade do escopo dos servicos de saude prestados;
Il - Prestadores de servicos auxiliares de diagnésti-
co e terapia e clinicas ambulatoriais:
a) Certificado de Acreditacdo emitido pelas En-
tidades Acreditadoras de Servicos de Saude ou
pelo INMETRO;
b) Certificado de Qualidade Monitorada obtido no
PM-QUALISS, emitido pelas Entidades Colaboradoras;
c) Certificado ou documento equivalente emiti-
do pelas Entidades Gestoras de Outros Programas
de Qualidade;
d) Notificacdo de eventos adversos pelo NOTIVISA/
ANVISA; e
e) Certificado ABNT NBR ISO 9001 - Sistema de
Gestdo de Qualidade, emitido por organismo de
certificacdo acreditado pelo INMETRO, quando
abranger a totalidade do escopo dos servicos de
saude prestados;
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Il - Profissionais de satide ou pessoas juridicas que
prestam servicos em consultérios isolados:

a) Notificacdo de eventos adversos pelo NOTIVISA/
ANVISA;

b) Pés-graduacéo lato sensu com no minimo 360
(trezentos e sessenta) horas na area da saude reco-
nhecida pelo Ministério da Educagao - MEC, exceto
para profissionais médicos;

¢) Titulo de especialista outorgado pela sociedade de
especialidade e/ou Conselho Profissional da categoria;
d) Residéncia em saude reconhecida pelo MEC;

e) Doutorado ou Pés-doutorado em saude reco-
nhecido pelo MEC;

f) Certificado de Acreditacdo emitido pelas En-
tidades Acreditadoras de Servicos de Saude ou
pelo INMETRO;

g) Certificado de Qualidade Monitorada obtido no
PM-QUALISS, emitido pelas Entidades Colaboradoras;
h) Certificado ou documento equivalente emiti-
do pelas Entidades Gestoras de Outros Programas
de Qualidade;

i) Certificado ABNT NBR ISO 9001 - Sistema de Ges-
tdo de Qualidade, emitido por organismo de certifi-
cacao acreditado pelo INMETRO, quando abranger
a totalidade do escopo dos servicos de satde pres-
tados; e

j) Mestrado em saude reconhecido pelo MEC;

IV - Prestadores de servicos de Hospital-Dia Isolado:
a) Certificado de Acreditacdo emitido pelas Enti-
dades Acreditadoras de Servicos de Saude ou pelo
INMETRO;

b) Certificado de Qualidade Monitorada obtido no
PM-QUALISS, emitido pelas Entidades Colaboradoras;
¢) Certificados ou documento equivalente emitido
pelas Entidades Gestoras de Outros Programas de
Qualidade;

d) Notificacdo de eventos adversos pelo NOTIVISA/
ANVISA; e

e) Certificado ABNT NBR ISO 9001 - Sistema de
Gestdo de Qualidade, emitido por organismo de
certificacdo acreditado pelo INMETRO, quando
abranger a totalidade do escopo dos servi¢os de
saude prestados.

Art. 6° Os atributos de qualificacdo dos prestadores de
servicos na salde suplementar sdo instrumentos re-
conhecidos pela ANS como associados a melhoria da
qualidade na atencao a saude.

§ 1° O Certificado de Qualidade Monitorada obtido
no PM-QUALISS é um dos atributos de qualificacao,
sendo definido como um sistema de medicao para
avaliar a qualidade dos prestadores de servico na
saude suplementar, por meio de indicadores que
tém validade, comparabilidade e capacidade de
discriminacdo dos resultados.

§ 20 O Certificado de Acreditacdo emitido pelas En-
tidades Acreditadoras de Servicos de Saude ou pelo
INMETRO e o Certificado de Qualidade Monitorada
obtido no PM-QUALISS poderao ser utilizados na
composicao do Fator de Qualidade dos prestadores
de servicos, bem como em programas que visam
estimular a qualidade setorial.

§ 3° O Fator de Qualidade dos prestadores de servi-
¢os é aquele a ser aplicado ao indice de reajuste de-
finido pela ANS, em situacbes especificas, na forma
prevista na requlamentacédo da Lei n°13.003, de 24
de junho de 2014.

CAPITULO il - DAS ENTIDADES PARTICI-
PANTES NA AVALIACAO DOS ATRIBUTOS
DEQUALIFICAGCAO

SEGCAO | - Das Entidades Participantes
Art. 7° O QUALISS conta com a participacdo de Entida-
des responsaveis pelo monitoramento, avaliacao e/ou
envio de dados para a ANS, obedecendo a critérios es-
pecificos de atuacdo e definidas para os fins desta nor-
ma como Entidades Participantes, quais sejam:
| - Entidades Acreditadoras de Servicos de Saude:
sdo pessoas juridicas que tém reconhecimento de
competéncia ou de metodologia de acreditacao
emitidos pelo Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia — INMETRO ou pela The
International Society For Quality in Health Care -
ISQua para executar programas de acreditacdo de
prestadores de servicos de saude;
Il - Entidades Colaboradoras: sao pessoas juridicas
reconhecidas pela ANS para aplicacdo do PMQUA-
LISS, tendo atuagao independente da ANS;
Il - Entidades Gestoras de Outros Programas de
Qualidade: sdo pessoas juridicas reconhecidas pela
ANS com metodologias proprias de certificacdo ou
avaliagao sistemdtica dos indicadores de qualidade
em saude;
IV - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA;
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V - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia - INMETRO; e

VI - Conselhos Profissionais e/ou associa¢des de
ambito nacional representativas de categoria pro-
fissional da area de saude ou de especialidades da
area de saude.

Paragrafo unico. A ANS divulgara em seus sitio ins-
titucional na Internet a lista de Entidades reconhe-
cidas para atuar como Entidades Participantes na
avaliacao de atributos de qualificacao.

Art. 8° As Entidades Participantes do QUALISS, previs-
tas nos incisos | ao lll do art. 7°, deverao enviar a ANS,
periodicamente e quando solicitado, a relacdo dos
prestadores de servicos de salde que possuem os atri-
butos de qualificacdo, na forma estabelecida pela ANS.
§1° A ANS, em parceria com as Entidades Partici-
pantes previstas nos incisos IV ao VI do art. 7°, es-
tabelecerd a forma de envio de informacdes dos
prestadores que possuem atributos de qualificacao
previstos nesta norma.
§20 As entidades Participantes do QUALISS deverao
informar a ANS em até 30 (trinta) dias da ocorréncia,
a perda de atributo de qualificacdo de prestador
de servico.

SECAO Il - Das Entidades Acreditadoras de Servicos
de Saude

Art. 9° As Entidades Acreditadoras de Servicos de Saude
sao pessoas juridicas que tém reconhecimento de com-
peténcia ou de metodologia de acreditacdo emitido
pelo INMETRO ou pela ISQua para executar programas
de acreditacao de prestadores de servicos de saude.
§ 1 © As Entidades Acreditadoras de Servicos de
Saude deverdo comunicar a ANS, em até 5 (cinco)
dias uteis, o reconhecimento junto ao INMETRO ou
a1SQua, bem como a sua perda.

Art. 10. Para fins dessa Resolucdo, Certificado de Acre-
ditacdo é um documento emitido por Entidade Acre-
ditadora de Servicos de Saude, com prazo de validade,
reconhecendo formalmente que um prestador de ser-
vicos de saude atende a requisitos associados ao apri-
moramento da gestdao e a melhoria na qualidade da
atencéo a saude.

§ 1° Para fins dessa Resolucdo, serdo considerados

como atributos de qualificacdo na modalidade

de Certificados de Acreditacdo, aqueles obtidos
em metodologia:

I - por niveis, ou seja, com escalonamento dentro da
metodologia, desde que atingido o nivel méximo; e
Il - sem niveis.

§ 20 Quando o Certificado de Acreditacao tiver ni-
vel inferior ao nivel maximo, esse serd considerado
certificado equivalente aos emitidos por Entidades
Gestoras de Outros Programas de Qualidade.

Art. 11. As Entidades Acreditadoras de Servicos de
Saude que quiserem atuar como Entidade Participan-
te do QUALISS deverao solicitar reconhecimento da
ANS, através dos formularios previstos nos Anexos
dessa Resolucao.
Paragrafo Unico: Ao solicitar reconhecimento da
ANS, a Entidade Acreditadora de Servicos de Sau-
de concede autorizagado para que a ANS divulgue o
seu nome como Entidade Acreditadora de Servicos
de Saude em seu sitio institucional na Internet ou
por qualquer outro meio, bem como os resultados
de suas avaliagdes.

Art. 12. A ANS poderd utilizar o material encaminhado
pelas Entidades Acreditadoras de Servicos de Saude
para fins de publicizacao, estimulo a qualidade, Fator
da Qualidade e outros projetos que julgar importantes.

SECAO Il - Das Entidades Colaboradoras

Art. 13. As Entidades Colaboradoras sdo pessoas juri-
dicas reconhecidas pela ANS, para aplicacdo do PM-
-QUALISS, tendo atuagao independente da ANS.

Art. 14. O Certificado de Qualidade Monitorada é um
documento emitido por Entidade Colaboradora, com
validade de 1 (um) ano, reconhecendo formalmente
que um prestador de servicos de saude atende aos re-
quisitos do PM-QUALISS.

Art. 15. A Pessoa Juridica que pretenda atuar como En-
tidade Colaboradora devera apresentar requerimento a
ANS, preenchendo no minimo, os seguintes requisitos:
I - ser pessoa juridica com as seguintes caracte-
risticas:
a) Instituto de Pesquisa vinculado a Instituicdo de
Ensino Superior ou Entidade Cientifica com exper-
tise técnico-cientifica comprovada na area de ava-
liacdo da qualidade em saude e/ou experiéncia em
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avaliacdo da qualidade em saude ha pelo menos 2
(dois) anos, quando do pedido do seu reconheci-
mento pela ANS;

b) ser reconhecida como Entidade Acreditadora de
Servicos de Saude, desde que ja tenha obtido reco-
nhecimento de competéncia ou de metodologia de
acreditacdo emitido pelo INMETRO ou pela ISQua;
¢) Conselho de profissionais da area da saude;

d) Associacao de ambito nacional representativa
de categoria profissional da area de saude ou de
especialidades da area de salde com expertise
técnico-cientifica comprovada na area de avalia-
¢ao da qualidade em saude e/ou experiéncia em
avaliacdo da qualidade em saude ha pelo menos
2 (dois) anos quando do pedido do seu reconheci-
mento pela ANS; ou

e) Entidade previamente reconhecida pela ANS
como Gestora de Outros Programas de Qualidade
junto ao QUALISS;

Il - ter representacao no Brasil;

Il - possuir manual, elaborado de acordo com re-
quisitos estabelecidos pela ANS para o PMQUALISS,
ou documento equivalente, ofertado de forma
gratuita, publicizado em seu sitio na internet, que
contenha metodologia detalhada do procedimen-
to a ser utilizado para a emissdao do Certificado
de Qualidade;

IV - ofertar gratuitamente formuldrio impresso ou
eletrénico para envio dos dados dos indicadores do
PM-QUALISS;

V - emitir gratuitamente o Certificado de Qualida-
de Monitorada; e

VI - cumprir as demais exigéncias previstas nesta
Resolucao.

§ 1° E vedada a cobranca de quaisquer servicos que
sejam requisitos para a oferta dos itens previstos
nos incisos lll aV deste artigo.

§ 20 O requerimento previsto no caput deve ser
instruido com documentos que comprovem a ca-
pacidade técnica e/ou operacional para a sua atu-
acao, devendo a Entidade Colaboradora observar o
modelo constante no Anexo Il dessa Resolucéo, por
meio do qual ela declara concordancia e compro-
misso, em especial, com as seguintes disposicoes:

I - cumprir esta Resolucéo e a sua regulamentacéo;
Il - cumprir as obrigagdes para com a ANS e presta-
dores de servicos de sauide a serem avaliados;

Il - aplicar manual com base nos indicadores pre-
viamente estabelecidos pela ANS, bem como co-
munica-la, previamente, sobre qualquer alteracdo
em seu manual;

IV - conceder autorizagao para que a ANS divulgue
o seu nome como Entidade Colaboradora em seu
sitio institucional na Internet ou por qualquer outro
meio, bem como seus resultados, sendo que o pres-
tador, para ser avaliado, devera autorizar também a
referida divulgacao;

V - evidenciar a auséncia de conflitos de interesse
entre as partes envolvidas no processo, ou de par-
cialidade na avaliacdo, responsabilizando-se pela
credibilidade e confiabilidade do Programa;

VI - divulgar os atributos de qualidade de acordo
com o preconizado pela ANS;

VIl - enviar relatério periédico com dados dos
prestadores participantes e seus resultados no
PM-QUALISS;

VIl - manter sigilo sobre dados, informagdes, ou
documentos protegidos por lei, de que venha a ter
conhecimento ou aos quais tenha acesso decorren-
te da sua atividade como Entidade Colaboradora; e
IX- prestar, em tempo habil, todas e quaisquer infor-
magodes julgadas necessarias pela ANS, relativas ao
objeto do PM-QUALISS.

Art. 16. As pessoas juridicas que quiserem atuar como
Entidade Colaboradora deverado solicitar reconheci-
mento da ANS, através do formulario previsto no Ane-
xo Il dessa Resolucéo.

Art. 17. A ANS podera utilizar o material encaminhado
pelas Entidades Colaboradoras para fins de publiciza-
cao, estimulo a qualidade, Fator da Qualidade e outros
projetos que julgar importantes.

SECAO IV - Das Entidades Gestoras de Outros Pro-
gramas de Qualidade

Art. 18. As Entidades Gestoras de Outros Programas
de Qualidade sdo pessoas juridicas reconhecidas pela
ANS, que possuem metodologias préprias de certifica-
¢do ou avaliacdo sistematica dos indicadores de quali-
dade em saude.

Art. 19. Para fins dessa Resolucéo, o Certificado de Qua-
lidade é o documento emitido por Entidade Gestora
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de Outros Programas de Qualidade, com prazo de va-
lidade de 01 (um) ano, que atesta a conformidade ou
exceléncia do prestador de servicos de saude em areas
especificas de sua atuacao.

Art. 20. A pessoa juridica que pretenda atuar como En-
tidade Gestora de Outros Programas de Qualidade de-
vera apresentar requerimento a ANS, preenchendo, no
minimo, os seguintes requisitos:
I - ser pessoa juridica com as seguintes caracteristicas:
a) possuir experiéncia na area de avaliacao da qua-
lidade em saude, e que atue ha pelo menos 2 (dois)
anos quando do pedido do seu reconhecimento
pela ANS; ou
b) ser reconhecida como Entidade Acreditadora de
Servicos de Saude na forma desta Resolucdo, desde
que ja tenha obtido reconhecimento de competén-
cia ou de metodologia de acreditacdo emitido pelo
INMETRO ou pela ISQua.
Il - ter representacdo no Brasil;
Il - possuir manual, ou documento equivalente,
publicizado em seu sitio institucional na internet,
que contenha a metodologia detalhada do proce-
dimento a ser utilizado para a emissao do Certifica-
do de Qualidade; e
IV - cumprir as demais exigéncias previstas nesta
Resolucao.
§ 20 O requerimento previsto no caput sera instru-
ido com documentos que comprovem a capacida-
de técnica e/ou operacional para a sua atuacgao, de-
vendo a Entidade Gestora de Outros Programas de
Qualidade observar o modelo constante no Anexo
Il dessa Resolucdo, por meio do qual ela declara
concordancia e compromisso, em especial, com as
seguintes disposicoes:
I - cumprir esta Resolucéo e a sua regulamentacao;
Il - cumprir as obrigagdes para com a ANS e presta-
dores de servicos de saude a serem avaliados;
Il - aplicar manual especifico e, em caso de altera-
¢do, comunicar previamente a ANS;
IV - conceder autorizacao para que a ANS divulgue
o seu nome como Entidade Gestora de Outros Pro-
gramas de Qualidade em seus sitio institucional na In-
ternet ou por qualquer outro meio, bem como seus
resultados, sendo que o prestador, para ser avaliado,
deverd autorizar também a referida divulgacao;
V - evidenciar a auséncia de conflitos de interesse
entre as partes envolvidas no processo, ou de par-

cialidade na avaliacdo, responsabilizando-se pela
credibilidade e confiabilidade do Programa especi-
fico aplicado;

VI - divulgar os resultados no seu sitio institucio-
nal na internet, conforme os seguintes critérios: a)
quando for feita a avaliacdo sistematica dos indi-
cadores de qualidade em saude, divulgar os resul-
tados dos indicadores por prestador avaliado; e b)
quando for programa de certificacdo, divulgar os
resultados da certificacdo por prestadoravaliado;
VII - enviar a ANS relatério com dados dos presta-
dores participantes e seus resultados no programa
especifico aplicado, quando solicitado;

VIII - manter em sigilo dados, informagdes ou do-
cumentos protegidos por lei, de que venha a ter
conhecimento ou aos quais tenha acesso; e

IX - prestar, em tempo habil, todas e quaisquer in-
formacdes julgadas necessarias pela ANS, relativas
ao objeto do Programa especifico aplicado.

Art. 21. As pessoas juridicas que quiserem atuar como
Entidades Gestoras de Outros Programas de Qualidade
deverao solicitar reconhecimento da ANS, através do
formulario previsto no Anexo Ill dessa resolucao.

Art. 22. A ANS poderd utilizar o material encaminhado
pelas Entidades Gestoras de Outros Programas de Qua-
lidade para fins de publicizagao, estimulo a qualidade,
e outros projetos que julgar importantes.

CAPITULO IV - DO RECONHECIMENTO DAS
PESSOAS JURIDICAS PARA ATUAREM CO-
MOENTIDADES COLABORADORAS E ENTI-
DADES GESTORAS DE OUTROS PROGRAMAS
DE QUALIDADE
Art. 23. A DIDES reconhecerd a pessoa juridica que pre-
tenda atuar como Entidade Colaboradora e/ou Enti-
dade Gestora de Outros Programas de Qualidade caso
preencha os requisitos previstos nesta Resolucao.
Paragrafo unico. O ato de reconhecimento sera pu-
blicado no sitio institucional da ANS e sera vélido
pelo seguinte periodo:
I - por 3 (trés) anos para as que sejam reconheci-
das como Entidades Colaboradoras e/ou Entidades
Gestoras de Outros Programas de Qualidade; ou
Il - no prazo de validade do documento emitido
pelo INMETRO ou pela ISQua para Entidades Acredi-
tadoras de Servigos de Saude no que concerne ao re-
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conhecimento de sua atuagao como Entidade Cola-
boradora ou Entidade Gestora de Outros Programas
de Qualidade na forma prevista nesta Resolucao.

Art. 24. As entidades que desejarem deverdo apresentar
requerimento de renovacao do reconhecimento como
Entidade Colaboradora ou Entidade Gestora de Outros Pro-
gramas de Qualidade com, no minimo, 3 (trés) meses para
a data prevista do vencimento, apresentando documenta-
¢do que comprove a manutencao dos requisitos exigidos.
Paragrafo Unico. Na hipétese prevista no inciso Il do
paragrafo Unico do art. 23, o deferimento do reco-
nhecimento ficard condicionado a apresentacdo do
documento emitido pelo INMETRO ou pela ISQua.

CAPITULOV - DO PROGRAMA DE MONITO-
RAMENTO DA QUALIDADE DOS PRESTADO-
RES DE SERVICOS NA SAUDE SUPLEMENTAR
- PM-QUALISS

SECAO I - Dos Objetivos do Programa
Art. 25. O PM-QUALISS é um sistema de medicdo para
avaliar a qualidade dos prestadores de servico na sau-
de suplementar, por meio de indicadores que tém vali-
dade, comparabilidade e capacidade de discriminagao
dos resultados.
§ 1° O objetivo dos indicadores a serem seleciona-
dos é estimular a qualidade e a disseminacdo de
informacdes sobre o desempenho do setor, tendo
como publico alvo:
I - a sociedade em geral;
Il - os beneficidrios, visando o aumento de sua ca-
pacidade de escolha;
Il - os prestadores de servicos, visando o fomento
de iniciativas e estratégias de melhoria de desem-
penho; e
IV - as operadoras de planos privados de assistén-
Cia a saude, visando a uma melhor qualificacdo de
suas redes assistenciais. Art. 26. Os prestadores de
servicos elegiveis ao PM-QUALISS sdo aqueles inte-
grantes da rede assistencial das operadoras.

Art. 26. Os prestadores de servicos elegiveis ao PM-
-QUALISS séo aqueles integrantes da rede assistencial
das operadoras.
Paragrafo Unico. Os dados cadastrais e estruturais dos
prestadores de servicos serdo obtidos no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES/MS.

SECAO Il - Dos Dominios a serem Avaliados
Art. 27. Os indicadores a serem avaliados sdo agrega-
dos nos seguintes dominios, que constituem os eixos
do PM-QUALISS:
I - Estrutura: composta pelos recursos fisicos, hu-
manos, materiais e financeiros necessarios para a
assisténcia em saude;
Il - Seguranca: observando o definido no Pro-
grama Nacional de Seguranca do Paciente -
PNSP, é o conjunto de a¢des ou processos que
objetivam a reducao, a um minimo aceitavel, do
risco de dano desnecessario associado ao cuida-
do de saude;
Il - Efetividade: determinada pelo grau com que a
assisténcia, os servicos e as acdes atingem os resul-
tados esperados; e
IV - Centralidade no Paciente: consiste na percep-
¢ao de satisfacdo associada ao relato de experién-
cia, escuta atenta, comunicacédo e envolvimento do
paciente nas decisdes.

SECAO Il - Da Avaliacdo dos Indicadores

Art. 28. O PM-QUALISS avaliara de forma sistematica os
indicadores individualizados por prestador e coletiva-
mente para obtencdo de medidas de tendéncia e de
outros parametros estatisticos.

Art. 29. A avaliacdo da qualidade dos prestadores de
servicos sera feita com base em indicadores propostos
pela ANS, ouvido o COTAQ, devendo ser formalizados
em fichas técnicas especificas, que conterdo, no mini-
mo, os seguintes elementos:

I - nome do indicador;

Il - sigla do indicador;

Il - conceituacao;

IV - dominio do indicador;

V - relevancia do indicador;

VI - método de calculo com férmula e unidade;

VII - definicdo de termos utilizados no indicador:

a) numerador; e

b) denominador;

VIII - interpretacao do indicador;

IX - periodicidade de compilacdo e apuracao dos

dados;

X - publico-alvo;

XI - usos;

XIl - parametros, dados estatisticos e recomendacdes;

XIll - fontes dos dados;
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XIV - ac¢des esperadas para causar impacto no
indicador;

XV - limitagdes e vieses; e

XVI - referéncias.

Art. 30. Os indicadores, a serem utilizados no PM - QUA-
LISS, com as respectivas fichas técnicas serdo disponi-
bilizados no sitio institucional da ANS na Internet na
area referente a Prestadores.

Art. 31. O resultado obtido em cada um dos indicado-
res, por cada prestador, ou pelo conjunto e categoria
de prestadores, podera ser objeto de auditoria ou ou-
tro método de verificacdo, inclusive in loco, pela ANS
ou por ente por ela designada, com base em parame-
tros elaborados pela ANS, ouvido o COTAQ.
Paragrafo Unico. Os prestadores de servigos poderao
ter suspensa sua participacao no PM - QUALISS, ou
serem excluidos do mesmo, por descumprimento dos
deveres estabelecidos pelo normativo ou pela ANS, de
acordo com avaliacdo da ANS, sendo desconsiderado o
resultado de sua avaliacao no respectivo periodo.

CAPITULO VI - DO ENVIO DAS INFORMA-
(,'()ES DOS ATRIBUTOS DE QUALIFICACAO
Art. 32. Os prestadores de servicos deverdo manter o
CNES/MS atualizado, com a inclusao dos atributos de
qualificagao, inclusive as informacdes referentes a cer-
tificados de acreditacao obtidos.

Art. 33. As Entidades Participantes definidas nos incisos |
alll do artigo 7° deverao informar os atributos de qualifi-
cacdo na forma e prazo a serem comunicados pela ANS.

Paragrafo Unico. A ANS podera ouvir o COTAQ ao deter-
minar os prazos que serdo disciplinados para envio das
informacoes pelos prestadores de servico participantes
do PN-QUALISS.

CAPITULO VII - DOS MECANISMOS DE DI-
VULGACAO DOS ATRIBUTOS DE QUALIFICA-
CAO DOS PRESTADORES DE SERVICOS NA
SAUDESUPLEMENTAR
Art. 34. Sdo mecanismos de divulgacdo dos atributos
de qualificacdo dos prestadores de servicos na saude
suplementar:
I - a divulgacdo pela ANS a sociedade em geral e
ao mercado de saude suplementar, dos atributos

de qualificacdo de prestadores de servicos, sua fun-
damentacao basica e sua importancia para as esco-
lhas dos beneficiarios;

Il - a divulgacdo pelas Entidades Acreditadoras de
Servicos de Saude;

Il - a divulgacao pelas Entidades Colaboradoras;
IV - a divulgacéo pelas Entidades Gestoras de Ou-
tros Programas de Qualidade;

V - a inclusdo obrigatéria, por parte das operado-
ras, dos atributos de qualificacdo de cada prestador
de servicos em seu material de divulgacdo de rede
assistencial, seja em meio eletronico, impresso ou
audiovisual, sempre destacando as razodes, defini-
das pela ANS, de sua importancia para a qualidade
do atendimento; e

VI - a inclusdo no CNES/MS, por parte dos presta-
dores de servicos, dos atributos de qualificagao, in-
clusive as informacgbes referentes a certificados de
acreditacdo emitidos pelas instituicdes definidas
no inciso | do artigo 7°.

Paragrafo Unico. Para efeitos do previsto no inciso |,
a ANS poderd se valer das informacdes obtidas para
efeito de apuracdo do Fator de Qualidade previsto
na Resolucdo Normativa ANS n° 512, de 31 de mar-
co de 2022, que dispde sobre a definicao de indice
de reajuste pela ANS a ser aplicado pelas operado-
ras de planos privados de assisténcia a saude aos
seus prestadores de servicos de atencao a saude.

Art. 35. A ANS podera promover a divulgacao publica
dos resultados do PM- QUALISS, inclusive por meio do
seu sitio institucional na Internet, contribuindo para o
aumento do poder de escolha dos beneficiarios de pla-
nos de satde.
Paragrafo Unico. Os resultados dos indicadores do
PM-QUALISS poderéo ser divulgados respeitando-
-se as especificidades locorregionais entre os pres-
tadores de servico.

CAPITULO VIII - DA DIVULGACAO DA QUALI-
FICACAO DOS PRESTADORES DE SERVICOS-
PELAS OPERADORAS

SECAO I - Das Disposicoes Gerais

Art.36. As operadoras deverédo divulgar, na forma des-
ta Resolucao, os atributos de qualificacdo informados
pelos prestadores de servicos que facam parte da sua
rede assistencial.
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Art. 37. Os atributos de qualificagcdo dos prestadores de
servicos deverdo ser divulgados de acordo com a pa-
dronizacao descrita nos Anexos V, VI e VIl desta Reso-
lucdo e mediante solicitacdo dos referidos prestadores.
Paragrafo Unico. Cada prestador poderd receber no
maximo 1 (um) icone por tipo de atributo de qualifica-
¢ao, independentemente do nimero de qualificagbes
que possua para o mesmo tipo de atributo.

SECAO Il - Da Atualizacio dos Materiais de Divulgacio
Das Operadoras

SUBSECAO I - Da Atualizacdo dos Materiais Impres-

sos de Divulgacao das Operadoras

Art. 38. As atualizagées dos atributos de qualificacao

dos prestadores de servicos contidas nos materiais im-

pressos das operadoras deverao ser realizadas no ma-

ximo a cada 12 (doze) meses.
Paragrafo unico. Considera-se material impresso
de divulgacao da rede assistencial das operadoras
todo aquele voltado a divulgacdo da rede para os
beneficiarios, como o guia de prestadores de servi-
¢os em saude e/ou similares, e o material de publi-
cidade em que esteja identificado o prestador, seja
por meio de folder, cartaz, outdoors ou similares.

Art. 39. As operadoras deverao incluir na atualizacdo do
material impresso as informagdes encaminhadas pelos
prestadores de servicos com antecedéncia minima de
60 (sessenta) dias da data de cada nova publicacdo do
material impresso.
§ 10 Deverdo constar da publicacdo a que alude o ca-
put deste artigo as informacodes referentes a validade
e a data da publicacado, sendo que estas devem ser
redigidas de forma clara e bem visivel na capa princi-
pal do guia de prestadores e/ou similares.
§ 2° O material impresso, tomando como base o
modelo de guia de prestadores de servicos, devera
conter as informagbes mais atualizadas sobre a rede
prestadora de sua operadora, as quais poderao ser
acessadas por meio do sitio desta na Internet.
§ 3° O guia impresso de prestadores de servicos e/ou
produto similar deve ser organizado de acordo com
o nome comercial e o registro/cadastro junto a ANS,
constando os planos de saude que garantem seu
atendimento. § 4° Deve ser garantido ao beneficiario
odireito de receber o guia impresso de prestadores de
servigos e/ou produto similar, sempre que solicitado.

§ 4° Deve ser garantido ao beneficidrio o direito de
receber o guia impresso de prestadores de servicos
e/ou produto similar, sempre que solicitado.

SUBSECAO Il - Da Atualizagdo por Meio Eletronico
de Divulgacao das Operadoras

Art. 40. A atualizacdo por parte das operadoras dos
atributos de qualificacdo dos prestadores de servicos
contidas nos meios eletronicos devera ser feita em até
30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento das
informacdes do prestador, sem prejuizo do disposto na
Resolucdo Normativa ANS n° 486, de 29 de mar¢o de
2022, que dispde, em especial, sobre a obrigatoriedade
de divulgacdo das redes assistenciais das operadoras
de planos privados de assisténcia a saude nos seus Por-
tais Corporativos na Internet.
Paragrafo uUnico. Considera-se meio eletrénico de di-
vulgacdo da rede assistencial das operadoras todo
aquele que a operadora venha a disponibilizar ao pu-
blico na Internet, tais como sitios, portais, midias, men-
sagens de correio eletronico, redes sociais e similares.

Art. 41. A consulta da divulgacdo da qualificacdo dos
prestadores de servicos a partir do sitio da operadora
na Internet deve permitir, de forma combinada e/ou
isolada, a pesquisa de todas as informacdes relativas ao
tema e definidas nesta Resolucao.

SUBSECAO lll - Das Disposi¢des Comuns a Qualquer
Tipo de Material de Divulgacao das Operadoras

Art. 42. E de responsabilidade das operadoras conferir
a procedéncia, a exatidao e a veracidade das informa-
¢6es fornecidas por seus prestadores de servicos antes
da inclusdo ou exclusdo em seus materiais de divulga-
¢ado da qualificacdo da rede assistencial.

Art. 43. As operadoras poderao sofrer acoes fiscaliza-
térias por parte da ANS sobre os dados referentes a
qualificacdo dos prestadores de servigos incluidos em
seus materiais de divulgacdo da rede assistencial e da
forma de divulgacdo da qualificacdo dos prestadores
de servicos.

Art. 44. As operadoras que deixarem de incluir os atri-
butos de qualificacdo dos prestadores de servicos em
seus materiais de divulgacdo da rede assistencial no
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prazo estabelecido, observada a solicitacdo dos pres-
tadores, incorrerao em infracéo tipificada pelo Art. 48
da Resolucao Normativa ANS n° 489, de 29 de mar¢o
de 2022, que dispde sobre a aplicacdo de penalidades
para as infracdes a legislacdo dos planos privados de
assisténcia a saude.

CAPITULO IX - DO COMITE TECNICO DE AVA-
LIACAO DA QUALIDADE SETORIAL- COTAQ

Art. 45. O Comité Técnico de Avaliacdo da Qualidade
Setorial - COTAQ é uma instancia consultiva coorde-
nada pela DIDES com a finalidade de auxiliar a ANS no
estabelecimento de critérios de afericao e controle da
qualidade da prestacdo de servicos na saude suple-
mentar, devendo observar as seguintes diretrizes:

I - a participacdo democratica dos diversos agentes

do setor de saude suplementar;

Il - a busca por consenso; e

11l - a tecnicidade de suas manifestacoes.

Paragrafo Unico. O COTAQ pode constituir Comités

Temadticos - CT, de carater provisério, com a finali-

dade de realizar estudos e propor critérios e meto-

dologias para afericdo e controle da qualidade da

prestacao de servicos na saude suplementar, cujos

membros serdo escolhidos de acordo com a neces-

sidade técnica exigida para o tema em questao.

Art. 46. O COTAQ serd composto por um coordenador
e membros internos e externos a ANS, nomeados pelo
Diretor-Adjunto da DIDES.

Art. 47. Sao atribuicdes dos membros:

I - analisar as modificacdes propostas ao QUALISS;
Il - propor a indicacdo de entidades, cientistas, técni-
cos e personalidades para participarem como mem-
bros dos Comités Tematicos, colaborando em estu-
dos ou participando como consultores ad hoc na
apreciacao de matérias que lhe forem submetidas; e
Il - analisar e relatar, nos prazos estabelecidos
pelo COTAQ, as matérias que lhe forem atribuidas
para estudo.

Art. 48. Sdo atribuicées do Coordenador do COTAQ:
I - presidir as atividades do COTAQ e dos Comités
Tematicos; e

Il - encaminhar a Diretoria Adjunta da DIDES as
analises e as sugestdes do COTAQ, com as respec-
tivas justificativas.

Art. 49. As fun¢des de membros, de coordenador ou
qualquer outro que venha a colaborar com o COTAQ ou
com os Comités Tematicos ndo serao remuneradas e as
despesas necessarias para 0 comparecimento as reuni-
des ndo implicardo em 6nus financeiro para a ANS.

CAPITULO X - DAS DISPOSICOES TRANSITO-
RIAS E FINAIS

Art. 50. A DIDES podera expedir Instrucdo Normativa
com a finalidade de detalhar o disposto nesta Resolu-
¢ao, considerando as peculiaridades dos tipos de pres-
tadores de servicos.

Art. 51. A ANS poderd determinar as Entidades Partici-
pantes o envio de documentacdo que ateste o cumpri-
mento desta Resolucdo e sua regulamentacao.

Art. 52. A entidade que pretender deixar de ser Entida-
de Participante devera solicitar a ANS e declarar que
nenhum processo de avaliacdo ja iniciado com presta-
dor de servico em saude esta pendente de finalizacéo.

Art. 53. Todas as Entidades Participantes poderdo ter
seus atos de reconhecimento de participacdo sus-
pensos ou cassados e/ ou ser impedidas de se tor-
nar Entidade Participante pelo prazo de até 5 (cinco)
anos, por descumprimento dos deveres estabeleci-
dos em normativo ou pela ANS, de acordo com ava-
liacdo da ANS.

Art. 54. O prestador de servigco devera verificar pre-
viamente a conformidade da instituicdo escolhida
para que o atributo seja reconhecido nos termos
desta Resolucao.

Art. 55. A ANS, ao revisar os atributos de qualificacao
de prestadores de servigcos na saude suplementar, po-
derd contar com a colaboracao de entidades de natu-
reza académica, cientifica, técnica, profissional ou go-
vernamental, de acordo com as diretrizes emanadas
pelo COTAQ.
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Art. 56. O envio das informacdes sobre indicadores e
atributos de qualificacdo nao exime os prestadores de
servicos da obrigacao de apresentar documentagao
comprobatdria da veracidade das informacgdes presta-
das, bem como de quaisquer outros documentos e in-
formacgoes que a ANS, nos limites de sua competéncia,
vier a requisitar.

Art. 57. A DIDES podera efetuar uma visita de verifica-
¢ao em qualquer uma das Entidades Participantes, com
vistas a checar os procedimentos, testar a base de da-
dos e comprovar a fidedignidade das informagées dis-
ponibilizadas e enviadas para a ANS.
Paragrafo unico. A ANS podera exigir auditoria in
loco, a ser efetuada por auditores ou peritos inde-
pendentes, a seu critério, atestando a confiabili-
dade dos dados enviados para a ANS, avaliando a
metodologia aplicada pela Entidade Participante.

Art. 58. A ANS, a qualquer momento, podera requisitar
as Entidades Participantes quaisquer informagdes ou
documentos relativos ao QUALISS.

Art. 59. As comunicacdes entre as Entidades Participan-
tes do QUALISS e a ANS serao efetuadas por e-mail de-
vidamente cadastrado para este fim, conforme consta
dos anexos | a IV dessa resolucgao.

Art. 60. Ficam revogadas as Resolu¢cdes Normativas n°
405, de 09 de maio de 2016 e n° 421, de 23 de mar¢o
de 2017.

Art. 61. Esta Resolucdo Normativa entra em vigor em 31
de marco de 2022.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-presidente

RESOLUCAO NORMATIVA ANS N° 512

DE 31 DE MARCO DE 2022

Dispoe sobre a defini¢do de indice de reajuste pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS - a ser

aplicado pelas operadoras de planos de assisténcia a satude aos seus prestadores de servicos de atenc¢do a satide

em situacoées especificas e revoga as Resolugdes Normativas n° 364, de 11 de dezembro de 2014 e n° 391, de 04

de dezembro de 2015.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS, em vista do que dispéem os inci-
sos Il e IV do art. 40 e os incisos Il e IV do art. 10, todos
da Lein®9.961, de 28 de janeiro de 2000; e 0 art. 17-A
da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela
Lei n° 13.003, de 24 de junho de 2014, adotou a se-
guinte Resolucdo Normativa, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao.

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES PRELIMINARES
Art. 1° Esta Resolucdo Normativa dispde sobre a de-
finicdo de indice de reajuste pela Agéncia Nacional
de Saude Suplementar - ANS - a ser aplicado pelas
operadoras de planos de assisténcia a saude aos seus
prestadores de servicos de atencao a saude em situ-
acoes especificas e revoga as Resolucdes Normativas
n° 364, de 11 de dezembro de 2014 e n° 391, de 04 de
dezembro de 2015.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Resolugéo, consi-

dera-se:
I - prestador: pessoa fisica ou juridica que presta
servicos de atencdo a saude no ambito dos planos
privados de assisténcia a saude; e
Il - forma de reajuste: a maneira pela qual as partes
definem a correcao dos valores dos servicos contra-
tados.

CAPITULO Il - DO iNDICE DE REAJUSTE DEFINI-
DO PELA ANS

Art. 3° O indice de reajuste definido pela ANS, a que
alude o0 § 4° do art. 17-A da Lei n° 9.656, de 3 de junho
de 1998, incluido pela Lei n° 13.003, de 24 de junho de
2014, é o Indice Nacional de Precos ao Consumidor Am-
plo - IPCA.

Art. 4° A operadora devera utilizar o indice de reajuste
definido pela ANS como forma de reajuste nos con-
tratos escritos firmados com seus Prestadores quando
preenchidos ambos os critérios abaixo:
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I - houver previsao contratual de livre negociacao
como Unica forma de reajuste; e

Il - ndo houver acordo entre as partes ao término
do periodo de negociac¢do, conforme estabelecido
no art. 12, § 3° da Resolucdo Normativa ANS n° 503,
de 30 DE MARCO DE 2022.

§ 1° O indice de reajuste definido pela ANS, quan-
do preenchidos os critérios dispostos neste artigo,
deve ser aplicado na data de aniversario do contra-
to escrito.

§ 2° O IPCA a ser aplicado deve corresponder ao
valor acumulado nos 12 meses anteriores a data
do aniversario do contrato escrito, considerando
a ultima competéncia divulgada oficialmente pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE.

Art. 5° O indice de reajuste definido pela ANS, nas si-
tuacdes em que couber sua aplicagao, incidira sobre
o valor dos servicos contratados, com excecao de 6r-
teses, proteses, materiais e medicamentos que sejam
faturados separados dos servicos.
Paragrafo Unico. Para as entidades hospitalares a
aplicacdo do indice serd conforme estabelecido
no contrato.

Art. 6° Na inexisténcia de contrato escrito entre as partes,
nao se aplicara o indice de reajuste definido pela ANS,
ressalvada a hipétese prevista na Resolucdo Normati-
va n° 508/2022, de 30/03/2022. (Dispositivo com efeito
suspenso para os entes representados pelo sindicato
autor - SINDICATO DE HOSPITAIS, CLINICAS, CASAS DE
SAUDE E LABORATORIOS DE PESQUISA E ANALISES
CLINICAS DO ESTADO DO PIAUl - na acdo n° 0074233-
60.2015.4.01.3400, que tramita no Juizo da 22 Vara Fede-
ral Civel da Secdo Judicidria do Distrito Federal, suspen-
dem-se os efeitos com base na RN 508 de 30/03/2022)

Art. 7° Ao indice de reajuste definido pela ANS sera
aplicado um Fator de Qualidade de acordo com crité-
rios descritos no Anexo desta Resolucao Normativa.

CAPITULO Ill - DO FATOR DE QUALIDADE

Art. 8° O Fator de Qualidade sera aplicado ao reajuste
dos contratos firmados pelas operadoras com seus pres-
tadores de servicos de atencdo a saude, nas situacoes
em que couber a utilizacdo do indice de reajuste defini-
do pela ANS e de acordo com os seguintes percentuais:

- 115% (cento e quinze por cento) do IPCA para os
prestadores de servico de saiide que se enquadrem
nos critérios estabelecidos para o nivel A do fator
de qualidade;

Il - 110% (cento e dez por cento) do IPCA para os
prestadores de servico de saude que se enquadrem
nos critérios estabelecidos para o Nivel B do Fator
de Qualidade;

11 - 105% (cento e cinco por cento) do IPCA para os
prestadores de servico de saude que se enquadrem
nos critérios estabelecidos para o Nivel C do Fator
de Qualidade; e

IV - 100% (cem por cento) do IPCA para os demais
prestadores que ndo atenderem ao disposto nos in-
cisos |, Il e lll deste artigo.

Art. 9 A verificacdo do cumprimento dos critérios para
aplicacdo do Fator de Qualidade previstos no Anexo desta
Resolugdo Normativa devera ser feita, a qualquer tempo no
ano-base a ser considerado, diretamente pelas operadoras
junto aos prestadores de servico de assisténcia a saude.

CAPITULO IV -DAS DISPOSIQ()ES FINAIS

Art. 10. O disposto nesta Resolucdo nao se aplica a:
I - relagdo entre o profissional de saude coopera-
do, submetido ao regime juridico das sociedades
cooperativas na forma da Lei n° 5.764, de 16 de de-
zembro de 1971, e a operadora classificada na mo-
dalidade de cooperativa, médica ou odontolégica,
a qual esta associado;
Il - profissionais de satide com vinculo empregati-
cio com as operadoras; e
Il - administradoras de beneficios.

Art. 11. O descumprimento do disposto nesta Resolu-
¢ao sujeitard a operadora as san¢des administrativas
cabiveis previstas na regulamentacdo em vigor.

Art. 12. Ficam revogadas as Resolucdes Normativas n°
364, de 11 de dezembro de 2014 e n° 391, de 04 de de-
zembro de 2015.

Art. 13. Esta Resolucdo Normativa entra em vigor na
data da publicacéo.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-presidente
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 555

DE 14 DE DEZEMBRO DE 2022

Dispée sobre o rito processual de atualizag¢éo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, altera a
Resolug¢do Normativa n° 259, de 17 de junho de 2011 e a Resolug¢do Normativa n° 465, de 24 de fevereiro
de 2021 e revoga a Resolugédo Normativa n° 470, de 9 de julho de 2021 e a Resolugdo Normativa n° 474, de

25 de novembro 2021.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Satde Su-
plementar — ANS, por forca do que determina a Lei n°®
14.307, de 3 de marco de 2022, e em vista do que dis-
pdem o inciso Il do artigo 4° e o inciso Il do artigo 10,
ambos da Lein°9.961, de 28 de janeiro de 2000; os §§ 4°
e seguintes do art. 10 e o art. 10-D, todos da Lei n° 9.656,
de 3 de junho de 1998, e 0 art. 24, inciso lll, 0o art. 43 e o
art. 45, todos da Resolucdo Regimental n° 21, de 26 de
janeiro de 2022, em reunido realizada em 12 de dezem-
bro de 2022, adotou a seguinte Resolu¢ao Normativa, e
eu, Diretor-Presidente, determino sua publicacéo.

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 1° Esta Resolucdo dispde sobre o rito processual
de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude - Rol, que estabelece a cobertura assistencial a
ser garantida nos planos privados de assisténcia a sau-
de contratados a partir de 1° de janeiro de 1999 e na-
queles adaptados conforme previsto no art. 35 da Lei
n° 9.656, de 3 de junho de 1998.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Resolugao, considera-se:
| - avaliacdo de tecnologias em saude — ATS: pro-
cesso continuo e abrangente de avaliacdo dos im-
pactos clinicos, sociais e econémicos das tecnolo-
gias em saude, que leva em consideragdo aspectos
tais como eficdcia, efetividade, acuracia, seguranca,
custos, entre outros, com objetivo principal de au-
xiliar os gestores em satide na tomada de decisdes
quanto a incorporacao, alteracao de uso ou retirada
de tecnologias em sistemas de saude;

Il - saude baseada em evidéncias — SBE: uso cons-
ciente e minucioso das melhores praticas e da li-
teratura cientifica disponiveis nas decisoes sobre
assisténcia a saude;

Il - avaliacdo econdmica em saude - AES: andlise
comparativa de diferentes tecnologias, no ambito
da saude, referente a seus custos e aos efeitos sobre
o estado de saude, compreendidas, entre outras,

as andlises de custo-efetividade, custo-utilidade,
custo-minimizacdo e custo-beneficio, em relacao
as coberturas ja previstas no Rol, quando couber;
IV - andlise de impacto financeiro ou analise de im-
pacto orcamentario — AlO: avaliacdo das consequ-
éncias financeiras advindas da ado¢do de uma nova
tecnologia em saude, dentro de um determinado
cenario de salide com recursos finitos, na perspec-
tiva da saude suplementar;

V - tecnologia em saude: medicamento, equipa-
mento, dispositivo médico, procedimento técnico,
sistema organizacional, informacional, educacional
e de suporte e programa ou protocolo assistencial,
reconhecidos pelo érgdo competente para o regis-
tro ou para a autorizacao de uso, quando couber,
por meio do qual a atencdo e os cuidados com a
saude sao prestados a populacao;

VI - tecnologia em saude alternativa (comparador):
a principal alternativa ja disponivel para fins de
comparagao com a interven¢ao em proposicao;

VIl - proponente: responsavel pelo encaminha-
mento da proposta de atualizacdo do Rol - PAR;
VIl - formulario de apresentacdo de propostas
de atualizagdo do Rol - FormRol: formulario ele-
trénico de preenchimento obrigatério pelo pro-
ponente da tecnologia em saude, disponibilizado
de modo continuo, e utilizado como ferramenta
para o envio do conjunto de informagdes e docu-
mentos técnicos que constituem os requisitos mi-
nimos para analise de elegibilidade das propostas
de atualizacdo do Rol, estabelecidos nos artigos
99,10, 11 e 12 desta Resolucao;

IX - capacidade técnica instalada: conjunto de in-
formacgdes sobre os estabelecimentos de saude, a
estrutura fisica, os equipamentos, os recursos hu-
manos e 0s insumos necessarios disponiveis para
a operacionalizacdo da tecnologia na saude su-
plementar, compreendidas em bancos de dados e
sistemas de informacdes nacionais, bem como ob-
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tidas mediante painel ou consulta a especialistas,
entre outras fontes de informacao de reconhecida
relevancia para o setor saude;

X - Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnolo-
gias no Sistema Unico de Satde — CONITEC: 6rgédo
do Ministério da Saude que tem como atribuicdo a
incorporacdo, exclusdo ou alteragao de tecnologias
em saude pelo Sistema Unico de Saude - SUS, bem
como na constitui¢do ou alteracéao de protocolo cli-
nico ou de diretriz terapéutica;

XI - Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedi-
mentos e Eventos em Saude Suplementar — CO-
SAUDE: comissao criada pela Lei n° 14.307, de 3 de
marco de 2022, que alterou a Lei n° 9.656, de 1998,
com a funcao de assessorar a ANS na defini¢ao da
amplitude das coberturas no ambito da saude su-
plementar, inclusive de transplantes, e de procedi-
mentos de alta complexidade;

XII - diretrizes de utilizacdo — DUT: estabelecem os
critérios, baseados nas melhores evidéncias cien-
tificas disponiveis, a serem observados para que
sejam asseguradas as coberturas de alguns proce-
dimentos e eventos listados no Rol;

XIII - parecer técnico-cientifico - PTC: ferramenta
de suporte a gestdo e a decisdo, baseada na mesma
racionalidade que envolve uma ATS, embora com
execucao e conteido mais simplificado;

XIV - revisdo sistematica: aplicacdo de métodos
cientificos para identificar, localizar, recuperar e
analisar sistematicamente toda evidéncia disponi-
vel sobre uma questao especifica, a fim de minimi-
zar os possiveis vieses de uma investigacao;

XV - proposta de atualizacdo do rol - PAR: propos-
ta de atualizacdo que podera contemplar proposta
de incorporacdo de nova tecnologia em saude ou
nova indicacdo de uso no Rol, de desincorporacao
de tecnologia em saude j4 listada no Rol, de inclu-
sao, exclusdo ou alteracao de DUT e de alteracao
de nome de procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol.

XVI - proposta de incorporacdo de nova tecno-
logia em saude ou nova indicagdo de uso no Rol:
proposta de atualizacdo que tem como objeto a in-
corporacdo de nova tecnologia em saide ou nova
indicacdo de uso no Rol, visando a estabelecer sua
cobertura obrigatéria;

XVII - proposta de desincorporacgao de tecnologia
em saude ja listada no Rol: proposta de atualizagao

que tem como objeto a exclusao de tecnologia ou
de indicacdo de uso ja listada no Rol, visando a ex-
tinguir sua cobertura obrigatdria;

XVIII - proposta de inclusdo de DUT: proposta de
atualizacao que tem como objeto o estabelecimen-
to de uma diretriz de utilizacdo para procedimento
ou evento ja listado no Rol, visando a instituir cri-
térios clinicos e parametros que deverdo ser ob-
servados para que seja assegurada a sua cobertura
obrigatéria, mas que ndo acarrete incorporagdo ou
desincorporacdo de tecnologia em saude ao Rol e
nem inclusao ou exclusdo de indicacdo de uso;

XIX - proposta de exclusdao de DUT: proposta de
atualizacdo que tem como objeto a exclusao de di-
retriz de utilizacao instituida para procedimento ou
evento em saude ja listado no Rol e que ndo acarre-
te incorporacdo ou desincorporacdo de tecnologia
em saulde ao Rol e nem inclusdo ou exclusdo de in-
dicacao de uso;

XX - proposta de alteracdo de DUT: proposta de
atualizacdo que tem como objeto a alteracao ou
atualizacdo de critérios clinicos e parametros
de cobertura instituidos para procedimento ou
evento ja listado no Rol e que ndo acarrete incor-
poracao ou desincorporacao de tecnologia em
saude ao Rol e nem inclusdo ou exclusao de in-
dica¢des de uso;

XXI - proposta de alteracdo de nome de procedimen-
to ou evento em saude ja listado no Rol: proposta
de atualizacdo que tem como objeto a alteracdo de
nome de procedimento ou evento em saude ja lista-
do no Rol e que nao acarrete a ampliagao ou restricdo
da cobertura assistencial ja instituida no Rol; e

XXII - Camara de Saude Suplementar: érgao de par-
ticipacdo institucionalizada da sociedade na Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS, de carater
permanente e consultivo, que tem por finalidade au-
xiliar a Diretoria Colegiada nas suas discussoes.

Art. 3° O processo de atualizacdo do Rol observara as
seguintes diretrizes:

I - a defesa do interesse publico na assisténcia
suplementar a saude, de modo a contribuir para o
desenvolvimento das acdes de saude no pais;

Il - as agdes de promocgao a saude e de prevencao
de doencgas;

Il - o alinhamento com as politicas nacionais
de saude;

177

(%]
L
o
T}
(@)
e}
(-4
<
o
w
(%)
<
2
B
@)
o
m\
k]
‘O
O
-
|
0]
(%)
L
(a4




(%)
L
-4
L
(©)
L
oz
<
o
W
(%)
<
<
B
O
o
m\
k]
O
O
)
—
0]
(%)
L
(a4

IV - a utilizagdo dos principios da avaliagcao de tec-
nologias em saude - ATS;

V - a observancia aos principios da satide baseada
em evidéncias — SBE;

VI - a manutencao do equilibrio econémico-finan-
ceiro do setor;

VIl - a transparéncia dos atos administrativos;

VIII - a observancia aos aspectos éticos da atencao
asaude; e

IX - a participacdo social efetiva.

CAPITULO Il - DO PROCESSO DE ATUALI-
ZACAO DO ROL

SECAO I - Da COSAUDE
Art. 4° A COSAUDE tem por finalidade assessorar a ANS
na definicdo da amplitude das coberturas no ambito
da saude suplementar, inclusive de transplantes, e de
procedimentos de alta complexidade.
Paragrafo Unico. Compete a COSAUDE:
I - elaborar o relatério preliminar e o relatério final
sobre as PARs elegiveis; e
Il - assessorar a ANS na defini¢cdo das metodologias
utilizadas na avaliacdo de que trata o § 3° do art.
10-D da Lei n° 9.656, de 1998, incluidos os indica-
dores e os parametros de avaliacdo econémica de
tecnologias em saude utilizados em combinacao
com outros critérios.

Art. 5° A COSAUDE sera composta pelos membros in-
tegrantes da Camara de Saude Suplementar — CAMSS,
conforme estabelecido na resolucdo normativa que
dispde sobre o seu regimento interno, com participa-
¢ao de, no minimo:
-1 (um) representante indicado pelo Conselho Fe-
deral de Medicina;
I1- 1 (um) representante da sociedade de especiali-
dade médica, conforme a area terapéutica ou o uso
da tecnologia a ser analisada, indicado pela Asso-
ciacdo Médica Brasileira;
I - 1 (um) representante de entidade representati-
va de consumidores de planos de saude;
IV -1 (um) representante de entidade representativa
dos prestadores de servigos na saude suplementar;
V -1 (um) representante de entidade representati-
va das operadoras de planos privados de assistén-
cia asaude; e

VI - representantes de areas de atuacao profissio-
nal da saude relacionadas ao evento ou procedi-
mento sob andlise.

§ 10 A secretaria-executiva da COSAUDE sera exer-
cida por unidade da Diretoria de Normas e Habilita-
¢ao dos Produtos - DIPRO.

§ 20 A representacao na COSAUDE sera formada por
um titular e dois suplentes, indicados pelos 6rgaos,
entidades e setores que compdem a CAMSS.

§ 30 Os suplentes substituirdo o titular em suas au-
séncias e impedimentos.

§ 4° Os membros indicados para compor a COSAU-
DE, assim como os representantes designados para
participarem dos processos de atualizacdo do Rol,
deverao ter formacao técnica suficiente para com-
preensao adequada das evidéncias cientificas e dos
critérios utilizados na avaliacao.

Secao Il - Dos Prazos
Art. 6° A andlise técnica da PAR elegivel prevista no art.
89, inciso |, desta Resolucdo, sera realizada de acordo
com a ordem de protocolizacdo do FormRol e sera con-
cluida no prazo de cento e oitenta dias, prorrogavel
por noventa dias corridos, quando as circunstancias
exigirem, contados da protocolizacdo do FormRol até a
decisdo da Diretoria Colegiada — DICOL da ANS sobre a
Nota Técnica de Recomendacéo Final - NTRF.
§ 1° Tera prioridade a analise técnica da PAR elegi-
vel prevista no art. 82, inciso |, desta Resolucdo, que
se referir aos eventos listados nas alineas c do inciso
| e g doinciso Il do caput do art. 12 da Lei n° 9.656,
de 1998, a qual deverd ser concluida no prazo de
cento e vinte dias, contados da data em que foi pro-
tocolado o pedido, prorrogavel por sessenta dias
corridos, quando as circunstancias exigirem, conta-
dos da protocolizacdo do FormRol até a decisao da
DICOL da ANS sobre a NTRF.
§ 20 Finalizado o prazo previsto no caput sem
decisdo da ANS, a tecnologia em saude objeto
da PAR serd incluida automaticamente no Rol,
garantida a continuidade da assisténcia iniciada,
mesmo que futura decisao seja desfavoravel a in-
clusao da tecnologia.

SECAO Ill - Da Apresentacido da PAR
Art. 7° As propostas de atualizacao do Rol - PAR se-
rdo recebidas, analisadas e concluidas de forma con-
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tinua pela unidade competente da DIPRO, devendo
ser protocolizadas mediante o preenchimento e en-
vio do formulario eletrdnico denominado FormRol,
acessivel no sitio institucional da ANS na Internet,
onde serd dada ampla divulgagdo de todo o proces-
so de atualizag¢do do Rol.

Art. 8° A PAR poderd contemplar os seguintes tipos
de proposta:
I - incorporacao de nova tecnologia em saude ou
nova indicacdo de uso no Rol;
Il - desincorporacao de tecnologia em saude ja lis-
tada no Rol;
Il - inclusao, exclusdo ou alteracdo de DUT; ou
IV - alteracdo de nome de procedimento ou evento
em saude ja listado no Rol.

Art. 9° A PAR que tenha como objeto a incorporacdo de
novas tecnologias ou novas indicacdes de uso, previs-
ta no art. 89, inciso |, desta Resolucéo, sera considerada
elegivel para analise pela unidade competente da DI-
PRO apenas quando apresentada via FormRol e cum-
prir os seguintes requisitos de informacéo:
I - identificacdo do proponente, incluindo Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou Cadastro de
Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;
Il - identificacdo do tipo de proposta de atualiza-
¢do, com a motivagdo para sua apresentagao;
Il - identificacdo e descricdo técnica detalhada da
tecnologia em sadde proposta, sua aplicagao, in-
cluindo itens de custo, utilizacao de recursos, trei-
namento, caracteristicas do ambiente necessarias
para sua operacionalizacdo, bem como descricao,
frequéncia e gravidade dos eventos adversos rela-
cionados a sua utilizacao;
IV - indicacdo de uso da tecnologia em satde, com
determinacdo da fase ou estagio da doenca ou con-
dicado de saude para qual estd indicada a tecnologia
em proposicao;
V - delimitacdo da populacdo-alvo com estimativa
anual do nimero de pacientes que poderao utilizar
a tecnologia em saude nos primeiros cinco anos na
salde suplementar;
VI - descricdo do problema de saide ao qual se
aplica a tecnologia proposta, incluindo a descricao
da doenca ou da condicdo de saude, diagnéstico,
prognéstico, tratamentos conhecidos e tecnologias
ja disponiveis, bem como dados epidemiol6gicos

do problema de saude;

VII - indicacdo de uma ou mais tecnologias alter-
nativas para a mesma indicacdo de uso descrita no
inciso IV deste artigo;

VIl - descricdo dos impactos da tecnologia em
saude proposta, em termos de beneficios clinicos,
para a morbidade, mortalidade e qualidade de vida
associadas a doenca ou a condicdo de saude;

IX - registro da tecnologia em saude na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, quando
se tratar de matéria de sua competéncia;

X - comprovacdo de que a tecnologia em saude
esta listada em tabela profissional reconhecida
pelo Conselho Federal competente que regula-
menta o exercicio legal da profissdo ou listada
na Terminologia Unificada da Saude Suplemen-
tar - TUSS, quando a tecnologia proposta se tra-
tar de procedimento clinico, cirurgico/invasivo
ou diagnostico/terapéutico;

Xl - informacéo sobre a capacidade técnica instala-
da nas unidades federativas para a operacionaliza-
¢ao da tecnologia proposta na saude suplementar,
incluindo a estimativa de profissionais existentes
nas unidades federativas e a qualificacao necessaria
para a implementacdo da tecnologia;

XIl - apresentacdo de estudo de avaliagdo econé-
mica em saude, na perspectiva da saude suplemen-
tar, com a respectiva planilha eletrénica de célcu-
los, em formato editdvel, de acordo com a edicao
atualizada das diretrizes metodoldgicas de estudos
de avaliacdo econdmica de tecnologias em saude,
publicadas pelo Ministério da Saude;

Xl - apresentacdo de estudo de analise de im-
pacto orcamentdrio, na perspectiva da saude su-
plementar, com a respectiva planilha eletronica
de célculos, e correspondente comparacdo com
tecnologia alternativa em saude, de acordo com a
edicdo atualizada das diretrizes metodoldgicas de
anadlise de impacto or¢amentério: manual para o
sistema de saude do Brasil, publicadas pelo Minis-
tério da Saude;

XIV - descricdo das melhores evidéncias cientifi-
cas disponiveis e possiveis sobre a eficacia, efetivi-
dade, acuracia, efetividade, eficiéncia, usabilidade
e seguranca da tecnologia em saude proposta,
comparadas as tecnologias alternativas em saude,
por meio de apresentacdo de revisao sistematica
ou parecer técnico-cientifico — PTC, desenvolvido
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de acordo com a edicdo atualizada das diretrizes
metodoldgicas de elaboracdo de PTC e de revisdo
sistematica e metandlise de estudos, publicadas
pelo Ministério da Saude;

XV - textos completos dos estudos cientificos refe-
renciados na revisdo sistematica ou parecer técni-
co-cientifico;

XVI - fluxogramas da linha de cuidado do paciente,
comparando o cenario assistencial atual no ambito
da saude suplementar com um cendrio futuro, con-
forme a proposta de atualizacao;

XVII - verséo atualizada da bula profissional regis-
trada na ANVISA, quando a tecnologia proposta se
tratar de medicamento, ou versdo atualizada das
instrucdes de uso ou manual do usuério do pro-
duto registrados na ANVISA, quando a tecnologia
proposta se tratar de procedimento que inclua pro-
duto para saude;

XVIII - referéncias bibliograficas, e

XIX - no caso de medicamentos, o preco estabele-
cido pela Camara de Regulacéo do Mercado de Me-
dicamentos (CMED).

§ 1° Cada PAR devera tratar de apenas uma indicacéo
de uso para a tecnologia, procedimento ou medica-
mento, na forma descrita no inciso IV deste artigo.

§ 2° Quando a tecnologia em saude proposta na
PAR se tratar de medicamento ou procedimento
que inclua produto para saude, a indicacao de uso
a que se refere o inciso IV deste artigo deve estar
prevista em bula, instru¢des de uso ou manual re-
gistrados na ANVISA.

§ 3¢ As tecnologias em saude alternativas a que se
refere o inciso VII, XlIl e XIV deste artigo devem ser
as previstas no Rol, quando houver.

Art. 10. A PAR que tenha como objeto a desincorpora-
¢ao de tecnologia em saude, prevista no art. 89, inciso ll,
desta Resolucao, serd considerada elegivel para analise
pela unidade competente da DIPRO apenas quando
apresentada via FormRol e cumprir os seguintes requi-
sitos de informacao:

| - identificacdo do proponente, incluindo Cadastro

Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou Cadastro de

Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;

Il - identificacdo do tipo de proposta de atualiza-

¢ao, com a motivagao para sua apresentacao;

Il - apresentacgao de relatério técnico-cientifico de-

senvolvido de acordo com a edicdo atualizada das
diretrizes metodoldgicas de avaliagao de desempe-
nho em saude, publicadas pelo Ministério da Sau-
de, no que couber;

IV - fluxogramas da linha de cuidado do paciente,
comparando o cenario assistencial atual no ambito
da Saude Suplementar com um cendrio futuro, con-
forme a proposta de atualizacéo;

V - indicacdo de opgdes terapéuticas ja exis-
tentes no Rol para a mesma indicacao de uso,
caso existam;

VI - textos completos dos estudos cientificos refe-
renciados no relatorio técnico-cientifico; e

VII - referéncias bibliogréficas.

Art. 11. As propostas de atualizacdo do Rol que te-
nham como objeto a inclusdo, exclusao ou alteracdo
de DUT, prevista no art. 89, inciso Ill, desta Resolucao
serao consideradas elegiveis para analise pela unida-
de competente da DIPRO apenas quando apresenta-
das via FormRol e cumprirem os seguintes requisitos
de informacéo:
I - identificacdo do proponente, incluindo Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ ou Cadastro de
Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;
Il - identificacdo do tipo de proposta de atualiza-
¢ao, com a motivacgao para sua apresentacao;
Il - descricao do problema de saude ao qual se
aplica a tecnologia proposta, incluindo a descricao
da doenca ou da condicdo de saude, diagndstico,
prognéstico, tratamentos conhecidos, bem como
dados epidemiolégicos do problema de satude;
IV - descricdo das evidéncias que corroborem a pro-
posta de inclusao, exclusdo ou alteragdo de DUT, por
meio de apresentacao de revisao sistematica ou pare-
cer técnico-cientifico — PTC, desenvolvido de acordo
com a edicdo atualizada das diretrizes metodoldgicas
de elaboracgao de PTC e de revisdo sistematica e meta-
nalise de estudos, publicadas pelo Ministério da Saude;
V - textos completos dos estudos cientificos refe-
renciados na revisdo sistematica ou parecer técni-
co-cientifico;
VI - fluxogramas da linha de cuidado do paciente,
comparando o cenario assistencial atual no ambito
da saude suplementar com um cenario futuro, con-
forme a proposta de atualizacao; e
VII - referéncias bibliogréficas.
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Art. 12. A PAR que tenha como objeto a alteracao
de nome de procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol, prevista no art. 8°, inciso IV, desta Re-
solugdo serd considerada elegivel para analise pela
unidade competente da DIPRO apenas quando apre-
sentada via FormRol e cumprir os seguintes requisi-
tos de informacao:

I - identificacdo do proponente, incluindo Cadastro

Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou Cadastro de

Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;

Il - identificacao do tipo de proposta de atualiza-

¢do, com a motivagao para sua apresentagao; e

Il - apresentacdo de proposta de novo nome para

o procedimento ou evento em saude.

Art. 13. Para as PARs tratadas no art. 89, incisos | a lll,
desta Resolucao, as publicacées das evidéncias cien-
tificas deverao ser encaminhadas na integra, anexas
ao FormRol, devendo aquelas em lingua estrangei-
ra ser entregues com traducdo juramentada para a
lingua portuguesa, exceto se publicadas em inglés
ou espanhol.

Art. 14. O parecer técnico-cientifico ou a revisao siste-
matica, o estudo de avaliagdo econdmica em saude e
o estudo de andlise de impacto orcamentario, tratados
nos artigos 92, 10 e 11 desta Resolucao, deverdo conter
os nomes das pessoas fisicas que sdo autores e reviso-
res dos documentos, bem como suas declara¢des de
potenciais conflitos de interesses, conforme modelo
disposto no manual do FormRol.

Art. 15. Para as propostas de atualizacao tratadas no
art. 89, inciso |, desta Resolucao, as planilhas eletrénicas
de célculos deverdo observar os seguintes requisitos:
I - ser elaborada em lingua portuguesa;
Il - conter os nomes das pessoas fisicas que sao
autores e revisores dos documentos; e
Il - ser inteligiveis e conter informagdes suficientes
que permitam a um revisor recompor as diferentes
etapas de anlise.

Art. 16. Todos os tipos de PAR devem ser fundamenta-
dos com as melhores evidéncias cientificas disponiveis,
a fim de auxiliar o processo decisério da ANS.

Art. 17. Ao protocolar a PAR, o proponente manifesta
concordancia com a divulgacéo integral de seu conte-

udo, a qualquer tempo e a critério da ANS.

SECAO IV - Da Anilise de Elegibilidade das PARs
Art. 18. Apds protocolizacdo da PAR, a unidade com-
petente da DIPRO fara a andlise do cumprimento dos
critérios de elegibilidade, observado o disposto na
secao lll desta Resolucao.

Art. 19. Serd considerada inelegivel para analise técnica
a PAR que:
I - ndo atender aos requisitos previstos na Secao lll
desta Resolucao;
Il - for apresentada por meio diverso do FormRol; ou
Il - contemplar procedimento e evento em saude
excluido pelo art. 10 da Lei n.° 9.656, de 1998.

Art. 20. O proponente sera notificado eletronicamente,
em até trinta dias da submisséao, sobre o resultado da
analise de elegibilidade da PAR apresentada.

SECAOV - Da Analise Técnica das PARs
Art. 21. A andlise técnica das PARs elegiveis serdo sub-
sidiadas por estudos realizados pela unidade compe-
tente da DIPRO ou por entidades publicas ou privadas
especializadas em ATS, com notério conhecimento no
setor, por meio de contratos, convénios ou instrumen-
tos congéneres.
§ 1° Os estudos que subsidiam a analise técnica uti-
lizarao como fontes de informacgao, no que couber:
I - as melhores evidéncias cientificas disponiveis e
possiveis sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade,
a eficiéncia, a usabilidade e a seguran¢a do medica-
mento, do produto ou do procedimento analisado,
reconhecidas pelo érgdo competente para o regis-
tro ou para a autorizagao de uso;
Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos bene-
ficios e dos custos em relacdo as coberturas ja pre-
vistas no rol de procedimentos e eventos em saude
suplementar; e
Il - a andlise de impacto financeiro da ampliacao
da cobertura no ambito da saude suplementar.
§ 20 A andlise técnica das PARs sera balizada pelas
diretrizes metodoldgicas publicadas pelo Ministé-
rio da Saude.
§ 32 A ANS disponibilizara, no seu sitio institucio-
nal na Internet, documento denominado Métodos
Gerais para Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude, no ambito da salde suplementar.
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§ 4° A unidade competente da DIPRO poder3, ain-
da, consultar especialistas, individualmente ou em
painel, e outras fontes de reconhecida relevancia
para o setor, a fim de subsidiar a analise técnica
das PARs.

§ 5° Os estudos referidos nesta secdo deverédo ser
acompanhados por declaracdo de potencial confli-
to de interesses emitida por seus autores.

SECAO VI - Da Discussao das Propostas Elegiveis
Art. 22. Os membros da COSAUDE serdo convidados
para reunides técnicas — RT, presenciais ou virtuais,
com o proposito de discutir e elaborar relatério preli-
minar sobre as PARs consideradas elegiveis.
§ 1° A convocacao para as RT sera realizada pre-
ferencialmente por meio eletrénico pela secre-
taria-executiva da COSAUDE.
§ 20 As RTs independem de quérum minimo para
sua instalacao.
§ 3° As RTs serdo gravadas e poderao ser transmiti-
das em tempo real e todo o contetdo utilizado ou
produzido, inclusive as apresentacdes feitas pelos
participantes, serdo disponibilizados na integra, em
formato digital, para publicagdo no sitio institucio-
nal da ANS na Internet, ressalvados aqueles prote-
gidos pela legislacdo vigente.
§ 4° O autor da PAR elegivel serd convidado para
participar das RTs, em carater auxiliar, para fornecer
subsidios as discussdes sobre a proposta, podendo
se utilizar do auxilio de autoridades, cientistas e téc-
nicos na area.
§ 5° Caso o detentor da tecnologia proposta nao
seja o proponente da PAR, este poderd solicitar sua
inscricdo nas RTs, para, em caréter auxiliar, fornecer
subsidios as discussdes sobre a proposta, podendo
se utilizar do auxilio de autoridades, cientistas e téc-
nicos na area.
§ 6° Por iniciativa da ANS, ou por indicacao dos
membros da COSAUDE, a secretaria-executiva po-
dera convidar representantes de érgdos ou entida-
des publicas ou privadas e da sociedade civil para
participacao nas RTs.
§ 7° A ANS ndo arcard com quaisquer despesas de
estadia ou deslocamento para qualquer participante.
§ 8° A participacdo na COSAUDE sera conside-
rada prestacdo de servico publico relevante nédo
remunerada.
§ 90 Os participantes das RTs deverao declarar po-

tencial conflito de interesses relativo aos assuntos
em pauta nas reunides.

Art. 23. O relatério preliminar da COSAUDE sera apre-
sentado a DICOL por ocasido da deliberacdo da Nota
Técnica de Recomendacéo Preliminar - NTRP.

SECAO VII - Da Fase Deciséria

Art. 24. Encerradas as discussdes nas RTs e finalizada a
andlise técnica, a unidade competente da DIPRO elabo-
rara NTRP, que serd objeto de deliberacao pela DICOL.

Art. 25. A NTRP devera conter:
I - 0 estudo técnico de cada PAR;
Il - a recomendacdo técnica preliminar favoravel ou
desfavoravel a cada PAR; e
Il - quando couber, a minuta da resolu¢ao norma-
tiva que atualizard a lista de coberturas assistenciais
obrigatdrias e de diretrizes de utilizacdo que com-
poem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Art.26. ANTRP e o relatério preliminar da COSAUDE serdo

submetidos a consulta publica pelo prazo de vinte dias.
Paragrafo Unico. O prazo previsto no caput podera
ser reduzido para dez dias, nos casos de urgéncia
na analise da matéria, devidamente motivada.

Art. 27. Serd realizada audiéncia publica na hipotese
de matéria relevante, ou quando tiver recomenda-
cdo preliminar desfavoravel a incorporacao, ou quan-
do solicitada por no minimo um terco dos membros
da COSAUDE.

Art. 28. Encerrada a participagdo social ampliada, a ana-
lise das contribuicbes recebidas sera feita pela unidade
competente da DIPRO e apresentada em RT, momento
em que sera elaborado e divulgado o Relatério Final
da COSAUDE.

Art. 29. Finalizadas as discussoes nas RTs, a unidade
competente da DIPRO apresentard NTRF, que sera ob-
jeto de deliberacdo da DICOL e devera conter:
I - as recomendacdes finais das propostas de atuali-
zacéo do Rol submetidas & discussao na COSAUDE;
Il - relatério de consolidacao da participacao social
ampliada; e
lll - quando couber, minuta da resolu¢do normativa
que atualizara a lista de coberturas assistenciais obri-
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gatdrias e, se for o caso, de diretrizes de utilizacdo, que
compdem o Rol de Procedimentos e Eventos em Satde.

Art. 30. O relatério final da COSAUDE sera apresentado
a DICOL por ocasiao da deliberacao da NTRF.

Art. 31. A decisdo da DICOL de aprovacao da NTRF de-
terminard a sua divulgacdo, bem como a do relatério
final da COSAUDE e, quando couber, a publicacdo da
resolucdo normativa de que trata o inciso lll do art. 29
desta Resolucao.

Art. 32. O proponente podera apresentar recurso a DI-
COL, como instancia administrativa maxima, no prazo
de quinze dias, contado da reunido que deliberou so-
bre a recomendacao final da PAR.
§ 1° O recurso devera ser dirigido ao Diretor de Nor-
mas e Habilitacdo dos Produtos, que podera reconsi-
derar ou manter a recomendacéo, submetendo, em
qualquer caso, seu voto a nova deliberacao da DICOL.
§ 20 O recurso devera ser apresentado por escrito e
podera ser protocolado na sede ou nos Nucleos da
ANS ou ser apresentado por meio eletrénico.
§ 3° Na hipotese de recurso encaminhado pelo
correio, a tempestividade sera aferida pela data
da postagem.
§ 4° O recurso nao serd admitido quando interposto:
I - fora do prazo;
Il - perante érgao incompetente; ou
Il - por quem nao seja legitimado.

SECAO VIII - Das Tecnologias CONITEC
Art. 33. As tecnologias avaliadas e recomendadas posi-
tivamente pela CONITEC, cuja decisdo de incorporagao
ao SUS tenha sido publicada no Diario Oficial da Unido
- D.0.U. a partir da vigéncia da MP n° 1.067, de 2 de se-
tembro de 2021, convertida na Lei n° 14.307, de 2022,
serdo incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar no prazo de até sessenta dias.
§ 1° A unidade competente da DIPRO apresentara
Nota Técnica de Tecnologia CONITEC, que observara:
I - se o procedimento ou medicamento ja consta
do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude;
Il - se o procedimento ou medicamento foi efetiva-
mente incorporado as coberturas obrigatérias do
SUS ou se ocorreu apenas a ampliacdo de uso de
tecnologia ja incorporada ao SUS ou a inclusdo de

nova apresentacdo ou forma farmacéutica de medi-
camento ja oferecido pelo SUS;

Il - se foi seguido o disposto no inciso | do para-
grafo Unico do art. 19-T da Lei n° 8.080, de 1990, in-
cluido pela Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022,
e nos §§ 6° e 7° do art. 15 do Decreto n° 7.646, de
21 de dezembro de 2011, incluido pelo Decreto n°
11.161, de 4 de agosto de 2022, nas situagdes em
que a incorporacdo de tecnologia ocorreu para in-
dicacdo distinta daquela aprovada no registro da
ANVISA de uso do medicamento ou produto; e

IV - a compatibilidade do procedimento ou medi-
camento incorporado ao SUS com o ordenamento
juridico aplicavel a saldde suplementar, notada-
mente no que se refere as exclusdes previstas no
art. 10 da Lei n° 9.656, de 1998.

§ 2° A Nota Técnica de Tecnologia CONITEC sera apre-
sentada para deliberacdo da DICOL e devera conter,
em caso de recomendacdo de incorporagdo da tecno-
logia, a minuta da resolugdo normativa que atualizard
a lista de coberturas assistenciais obrigatdrias e, quan-
do couber, de diretrizes de utilizagdo, que compdem o
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, ou funda-
mentar a recomendacdo de nao inclusao.

CAPITULO Ill - DAS DISPOSIC@ES TRANSI-
TORIAS

Art. 34. Nos primeiros cento e oitenta dias de vigéncia
desta Resolucdo serao recebidas apenas as PARs de
que tratam os incisos | e IV do art. 8° desta Resolucao.

CAPITULO IV - DAS DISPOSIC@ES FINAIS
Art. 35. A ANS disponibilizard manual, em seu sitio insti-
tucional na Internet, para auxilio ao preenchimento do
FormRol — Manual FormRol.

Art. 36. A ANS poder4, a qualquer tempo, solicitar infor-
macodes adicionais ao proponente.

Art. 37. A ANS poderd se valer acordos de cooperacdo
técnica, convénios, contratos ou instrumentos congéne-
res, bem como constituir Grupos Técnicos — GTs, para fins
de pesquisas especializadas e estudos para subsidio da
tomada de decisao no processo de atualizacdo do Rol.
Paragrafo tnico. As pesquisas e estudos referidos no ca-
put deverao ser acompanhados por declaracao de po-
tencial conflito de interesse emitida por seus autores.
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Art. 38. O Rol podera ser atualizado, por iniciativa da
ANS, visando a produzir qualquer uma das alteracoes
elencadas nos incisos | a IV do art. 8° desta Resolucado.

Art. 39. O art. 3° da Resolucao Normativa n° 259, de 17
de junho de 2011, passa a vigorar acrescido das seguin-

tes alteragdes:

“Art. 3°.

XIll - atendimento em regime de internacgéo eleti-
va: em até 21 (vinte e um) dias Uteis;

XV - tratamentos antineoplasicos domiciliares de uso
oral, incluindo medicamento para o controle de efei-
tos adversos relacionados ao tratamento e adjuvan-
tes: em até 10 (dez) dias uteis, cujo fornecimento po-
dera ser realizado de maneira fracionada por ciclo; e

XVI - tratamentos antineopldsicos ambulato-
riais e domiciliares de uso oral, procedimentos
radioterdpicos para tratamento de cancer e he-
moterapia, na qualidade de procedimentos cuja
necessidade esteja relacionada a continuidade
da assisténcia prestada em ambito de internacao
hospitalar: em até 10 (dez) dias uteis, cujo forne-

cimento poderd ser realizado de maneira fracio-
nada por ciclo.”

Art. 40. O art. 24 da Resolucao Normativa n° 465, de 24
de fevereiro de 2021, passa a vigorar com a seguinte
alteracdo:

“Art. 24. As operadoras deverao garantir a cobertura de
medicamentos e de produtos registrados pela ANVISA,
nos casos em que a indicacao de uso pretendida seja
distinta daquela aprovada no registro daquela Agén-
cia, quando houver aprovacao da sua disponibilizacdo
no Sistema Unico de Saude - SUS, nos moldes definidos
no disposto no inciso | do paragrafo tnico do art. 19-T
da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, incluido
pela Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022 e dos §§ 6°
e 7°do art. 15 do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro
de 2011, incluido pelo Decreto n° 11.161, de 4 de agos-
to de 2022

Art. 41. Ficam revogadas a Resolucdo Normativa n° 470,
de 9 de julho de 2021 e a Resolugao Normativa n° 474

de 25 de novembro de 2021.

Art. 42. Esta Resolucdo Normativa entra em vigor em 2
de janeiro de 2023.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO - Diretor-Presidente

RESOLUCAO NORMATIVA ANS N° 566

DE 29 DE DEZEMBRO DE 2022

Dispée sobre a garantia de atendimento dos beneficidrios de plano privado de

assisténcia a saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS, em vista do que dispde os incisos
11, XXIV, XXVIIl e XXXVII do art. 4° e o inciso Il do art. 10,
ambos da Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000; o in-
ciso IV do art. 42 da Resolucao Regimental n° 21, de 26
de janeiro de 2022, e em cumprimento ao Decreto n°
10.139, de 28 de novembro de 2019, em reunido rea-
lizada em 12 de dezembro de 2022, adotou a seguinte
Resolucdo Normativa, e eu, Diretor-Presidente, deter-
mino a sua publicacao.

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES PRELIMINARES
Art. 1° Esta Resolucao Normativa dispde sobre a garan-
tia de atendimento dos beneficidrios de plano privado
de assisténcia a saude.
§ 1° Para fins do disposto nesta Resolucéo, consi-
dera-se:
| - drea geografica de abrangéncia: drea em que a
operadora fica obrigada a garantir todas as cober-
turas de assisténcia a saude contratadas pelo bene-
ficiario, podendo ser nacional, estadual, grupo de
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estados, municipal ou grupo de municipios; Art. 3° A operadora devera garantir o atendimento
Il - 4rea de atuacdo do produto: municipios ou Es-  integral das coberturas referidas no art. 2° nos seguin-
tados de cobertura e operacao do produto, indica-  tes prazos:

dos pela operadora no contrato de acordo com a
area geogréfica de abrangéncia;

Il - municipio da demanda: Local da federacdo onde
o beneficiario busca o servico ou procedimento, des-
de que faca parte da area de atuacao do produto;

IV - rede assistencial: Rede contratada pela ope-
radora de planos privados de assisténcia a saude,
podendo ser propria ou contratualizada;

V - regido de salde: espago geografico continuo
constituido por agrupamentos de Municipios limi-
trofes, delimitado a partir de identidades culturais,
econdmicas e sociais e de redes de comunicacao e
infraestrutura de transportes compartilhados, com
a finalidade de integrar a organizacao, o planeja-
mento e a execucdo de ac¢des e servicos de saude;
VI - indisponibilidade: quando, no municipio da
demanda, existe prestador na rede assistencial
da operadora de planos de salde que ofereca o
servico ou procedimento demandado, mas este
prestador nao se encontra disponivel para atendi-
mento nos prazos estabelecidos nesta resolucao
normativa; e

VII - inexisténcia: quando, no municipio da deman-
da, ndo existe prestador que ofereca o servico ou
procedimento demandado, seja ele integrante ou
nao da rede assistencial da operadora.

§ 2° As regides de saude serdo objeto de Instrucao
Normativa da Diretoria de Normas e Habilitacdo
dos Produtos - DIPRO e serao divulgadas no ende-
reco eletronico da ANS na Internet (https://www.
gov.br/ans/pt-br).

CAPITULO Il - DAS GARANTIAS DE ATENDI-
MENTO AO BENEFICIARIO

SECAO I - Dos Prazos Maximos Para Atendimento
ao beneficiario

Art. 2° A operadora devera garantir o acesso do benefi-
cidrio aos servicos e procedimentos definidos no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude da ANS para aten-
dimento integral das coberturas previstas nos arts. 10,
10-A, 10-B, 10-C e 12 da Lei n” 9.656, de 3 de junho de
1998, no municipio onde o beneficiario os demandar,
desde que seja integrante da area geografica de abran-
géncia e da area de atuacao do produto.

| - consulta basica - pediatria, clinica médica, cirur-
gia geral, ginecologia e obstetricia: em até sete dias
uteis;

Il - consulta nas demais especialidades médicas:
em até quatorze dias Uteis;

lll - consulta/sessdo com fonoaudiélogo: em até
dez dias Uteis;

IV - consulta/sessdo com nutricionista: em até dez
dias uteis;

V - consulta/sessdao com psicélogo: em até dez dias
uteis;

VI - consulta/sessdao com terapeuta ocupacional:
em até dez dias uteis;

VIl - consulta/sessdo com fisioterapeuta: em até
dez dias uteis;

VIII - consulta/sessdo com enfermeiro obstetra ou
obstetriz: em até dez dias Uteis;

IX - consulta e procedimentos realizados em con-
sultério/clinica com cirurgido-dentista: em até sete
dias uteis;

X - servicos de diagnéstico por laboratério de ana-
lises clinicas em regime ambulatorial: em até trés
dias uteis;

XI - demais servicos de diagnéstico e terapia em
regime ambulatorial: em até dez dias Uteis;

XIl - procedimentos de alta complexidade - PAC:
em até vinte e um dias Uteis;

XIll - atendimento em regime de internacao eleti-
va: em até 21 (vinte e um) dias uteis;

XIV - atendimento em regime de hospital-dia: em
até dez dias Uteis;

XV - tratamentos antineoplasicos domiciliares de
uso oral, incluindo medicamento para o controle
de efeitos adversos relacionados ao tratamento e
adjuvantes: em até 10 (dez) dias Uteis, cujo forneci-
mento podera ser realizado de maneira fracionada
por ciclo;

XVI - tratamentos antineopldsicos ambulatoriais
e domiciliares de uso oral, procedimentos radiote-
rapicos para tratamento de cancer e hemoterapia,
na qualidade de procedimentos cuja necessidade
esteja relacionada a continuidade da assisténcia
prestada em ambito de internacdo hospitalar: em
até dez uteis, cujo fornecimento podera ser realiza-
do de maneira fracionada por ciclo; e
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XVII - urgéncia e emergéncia: imediato.

§ 1° Os prazos estabelecidos neste artigo sao con-
tados a partir da data da demanda pelo servico ou
procedimento até a sua efetiva realizacdo.

§ 2° Para fins de cumprimento dos prazos estabe-
lecidos neste artigo, sera considerado o acesso a
qualquer prestador da rede assistencial, habilitado
para o atendimento no municipio onde o beneficia-
rio o demandar e, ndo necessariamente, a um pres-
tador especifico escolhido pelo beneficiério.

§ 30 O prazo para consulta de retorno ficard a cri-
tério do profissional responsavel pelo atendimento.
§ 4° Os procedimentos de alta complexidade de
que trata o inciso Xll sdo aqueles elencados no Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS, dis-
ponivel no endereco eletrénico da ANS na internet.
§ 5° Os procedimentos de que tratam os incisos X,
Xl e XIV e que se enquadram no Rol de Procedimen-
tos e Eventos em Saude da ANS como procedimen-
tos de alta complexidade, obedecerao ao prazo de-
finido no item XII.

SECAO Il - Da Garantia de Atendimento na Hipéte-
se de Indisponibilidade ou Inexisténcia de Presta-
dor no Municipio Pertencente a Area Geografica de
Abrangéncia e a Area de Atuaciao do Produto

SUBSECAO I - Da Indisponibilidade de Prestador In-
tegrante da Rede Assistencial no Municipio
Art. 4° Na hipotese de indisponibilidade de prestador
integrante da rede assistencial que ofereca o servico ou
procedimento demandado, no municipio pertencente
a area geografica de abrangéncia e a area de atuacao
do produto, a operadora devera garantir o atendimen-
toem:
I - prestador ndo integrante da rede assistencial no
mesmo municipio; ou
Il - prestador integrante ou ndo da rede assistencial
nos municipios limitrofes a este.
§ 1° No caso de atendimento por prestador ndo
integrante da rede assistencial, o pagamento do
servico ou procedimento sera realizado pela opera-
dora ao prestador do servico ou do procedimento,
mediante acordo entre as partes.
§ 2° Na indisponibilidade de prestador integrante
ou nao da rede assistencial no mesmo municipio
ou nos municipios limitrofes a este, a operadora

devera garantir o transporte do beneficidrio até um
prestador apto a realizar o devido atendimento, as-
sim como seu retorno a localidade de origem, res-
peitados os prazos fixados no art. 3°.

§ 3° O disposto no caput e nos §§ 1° e 2° se aplica
ao servico de urgéncia e emergéncia, sem necessi-
dade de autorizagao prévia, respeitando as Resolu-
¢6es CONSU n° 8 e 13, ambas de 3 de novembro de
1998, ou os normativos que vierem a substitui-las.

SUBSECAO Il - Da Inexisténcia de Prestador no
Municipio
Art. 5° Na hipétese de inexisténcia de prestador, seja
ele integrante ou ndo da rede assistencial, que ofereca
o servico ou procedimento demandado, no municipio
pertencente a area geografica de abrangéncia e a area
de atuacdo do produto, a operadora devera garantir
atendimento em:
I - prestador integrante ou ndo da rede assistencial
nos municipios limitrofes a este; ou
Il - prestador integrante ou ndo da rede assistencial
na regido de salde a qual faz parte o municipio.
§ 1° Na inexisténcia de prestadores nas hip6teses
listadas nos incisos | e Il deste artigo, a operadora
devera garantir o transporte do beneficidrio até um
prestador apto a realizar o devido atendimento, as-
sim como seu retorno a localidade de origem, res-
peitados os prazos fixados no art. 3°.
§ 2° Nas hipoteses listadas nos incisos | e Il deste
artigo, a operadora estard desobrigada a garantir
o transporte.

Art. 6° Na hipétese de inexisténcia de prestador, seja
ele integrante ou ndo da rede assistencial, que ofereca
o servico de urgéncia e emergéncia demandado, no
mesmo municipio, nos municipios limitrofes a este e
na regido de salide a qual faz parte o municipio, desde
que pertencentes a area geogréfica de abrangéncia e
a area de atuacdo do produto, a operadora devera ga-
rantir o transporte do beneficiario até um prestador
apto a realizar o devido atendimento, assim como seu
retorno a localidade de origem, respeitado o disposto
no inciso XVIl do art. 3°.
Paragrafo Unico. O disposto no caput dispensa a
necessidade de autorizagao prévia, respeitando as
Resolucdes CONSU n° 08 e 13, de 1998, ou os nor-
mativos que vierem a substitui-las.
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SECAO Il - Das Disposi¢des Comuns

SUBSECAO | - Do Transporte

Art. 7° A garantia de transporte prevista nos arts. 4° e 5°
nao se aplica aos servicos ou procedimentos previstos
no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS
que contenham diretrizes de utilizacdo que desobri-
guem a cobertura de remocado ou transporte.

Art. 8° A escolha do meio de transporte fica a critério da
operadora de planos privados de assisténcia a saude,
porém de forma compativel com os cuidados deman-
dados pela condicao de saude do beneficiario.

Art. 9° A garantia de transporte prevista nos arts. 4°, 5°
e 6° estende-se ao acompanhante nos casos de bene-
ficidrios menores de 18 (dezoito) anos, maiores de 60
(sessenta) anos, pessoas portadoras de deficiéncia e
pessoas com necessidades especiais, estas mediante
declaracdo médica.
Paragrafo Unico. A garantia de transporte prevista
no caput se aplica aos casos em que seja obrigatoé-
ria a cobertura de despesas do acompanhante, con-
forme disposto no Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude da ANS.

SUBSECAO Il - Do Reembolso
Art. 10. Na hipotese de descumprimento do disposto
nos arts. 4°, 5° ou 6°, caso o beneficiario seja obrigado
a pagar os custos do atendimento, a operadora devera
reembolsa-lo integralmente no prazo de até trinta dias,
contado da data da solicitacdo de reembolso, inclusive
as despesas com transporte.
§ 1° Para todos os produtos que prevejam a opcao
de acesso a livre escolha de prestadores, o reem-
bolso serd efetuado nos limites do estabelecido
contratualmente.
§ 2° Nos produtos onde haja previsao de acesso a li-
vre escolha de prestadores, quando o procedimento
solicitado pelo beneficiario ndo estiver disposto na
clausula de reembolso ou quando ndo houver pre-
visao contratual de tabela de reembolso, devera ser
observada a regra disposta no caput deste artigo.
§ 3° Nos contratos com previsao de cldusula de
coparticipacao, este valor poderd ser deduzido do
reembolso pago ao beneficiario.
§ 40 Nas hipoteses em que existe responsabilidade
da operadora em transportar o beneficiario, caso este

seja obrigado a arcar com as despesas de transporte, a
operadora devera reembolsa-lo integralmente.

CAPITULO Il - DAS DISPOSI(;()ES FINAIS

Art. 11. A autorizacao para realizacao do servico ou pro-
cedimento, quando necessaria, devera ocorrer de for-
ma a viabilizar o cumprimento do disposto no art. 3°.

Art. 12. Para efeito de cumprimento dos prazos dispos-
tos no art. 3° desta Resolucao, as operadoras de planos
privados de assisténcia a saude deverao fornecer nu-
mero de protocolo gerado por seus servicos de atendi-
mento ao consumidor.

Art. 13. Respeitados os limites de cobertura contratada,
aplicam-se as regras de garantia de atendimento dis-
postas nesta Resolu¢cdo Normativa aos planos privados
de assisténcia a saude celebrados antes da vigéncia da
Lei n° 9.656, de 1998, salvo se neles houver previsao
contratual que disponha de forma diversa.

Art. 14. O descumprimento do disposto nesta Resolucdo
Normativa sujeitara a operadora as san¢des administra-
tivas cabiveis previstas na regulamentac¢ao em vigor.

Art. 15. Ao constatar o descumprimento reiterado das
regras dispostas nesta Resolu¢ao Normativa, que possa
constituir risco a qualidade ou a continuidade do aten-
dimento a saude dos beneficiarios, a ANS podera ado-
tar as seguintes medidas:
I - suspensao da comercializacao de parte ou de to-
dos os produtos da operadora de planos privados
de assisténcia a saude; e
Il - decretagdo do regime especial de direcdo téc-
nica, respeitando o disposto na Resolucao Normti-
va n° 485, de 29 de marco de 2022 e suas altera-
¢bes posteriores.
§ 1° Na hipotese de adocao da medida prevista no
inciso Il, a ANS podera determinar o afastamento
dos dirigentes da operadora, na forma do disposto
no § 2° do art. 24, da Lei n° 9.656, de 1998.
§ 2° O disposto neste artigo ndo exclui a aplicacao
das penalidades cabiveis, conforme previsto no art.
14 da presente resolucao.
§ 3° Durante o periodo de suspensao da comercia-
lizacao de parte ou de todos os produtos da opera-
dora de planos privados de assisténcia a saude, nao
serao concedidos registros de novos produtos que
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apresentem caracteristicas andlogas ao do produto
suspenso, tais como:

I - segmentacéo assistencial;

Il - drea geografica de abrangéncia; e

Il - drea de atuacgdo do produto.

Art. 16. Ficam revogados:
I - a Resolucdo Normativa — n° 259, de 17 de junho

de 2011;

Il - a Resolugao Normativa -n° 268, de 1° de setem-
brode 2011; e

Il - o art. 3° “da Resolucdo Normativa — n © 334, de
1°° de agosto de 2013.

Art. 17. Esta Resolucdo Normativa entra em vigor em 1
de fevereiro de 2023.

RESOLUCAO NORMATIVA ANS N° 567

DE 16 DE DEZEMBRO DE 2022

Dispée sobre a substituicdo de prestadores de servicos de atenc¢ao a satde néo hospitalares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Su-
plementar - ANS, em vista do que dispéem o inciso IV do
art.4°e osincisos Il e IV do art. 10, todos da Lei n°9.961, de
28 de janeiro de 2000; e o art. 17 da Lei n° 9.656, de 3 de
junho de 1998, alterada pela Lei n° 13.003, de 24 de junho
de 2014; o inciso IV do art. 42 da Resolucdo Regimental n°
21, de 26 de janeiro de 2022, e em cumprimento ao De-
creto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019, em reuniao
realizada em 12 de dezembro de 2022, adotou a seguinte
Resolucdo Normativa, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicacao.

CAPITULO I -DAS DISPOSIQOES PRELIMINARES
Art. 1° Esta Resolucdo Normativa dispde sobre a subs-
tituicdo de prestadores de servicos de atencao a saude
nao hospitalares.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Resolucao, consi-
dera-se:
I - prestador: pessoa fisica ou juridica que presta
servicos de atencdo a saude no ambito dos planos
privados de assisténcia a saude; e
Il - regido de saude: o espaco geografico definido
na Resolucdo Normativa n° 259, de 17 de junho de
2011, ou norma que vier a sucedé-la, combinada
com a Instrucdo Normativa ANS n° 16, de 31 de
marco de 2022, ou norma que vier a sucedé-la.

CAPITULO Il - DA SUBSTITUICAO DE PRESTA-
DORES NAO HOSPITALARES

SECAO I - Da Substituicao
Art. 3¢ E facultada a substituicdo de prestadores de ser-
vicos de atencdo a saude nao hospitalares, desde que

por outro equivalente e mediante comunica¢do aos
beneficiarios com trinta dias de antecedéncia.

§ 1° A operadora podera indicar estabelecimento para
substituicdo ja pertencente a sua rede de atendimento
desde que comprovado, através de aditivo contratual,
que houve aumento da capacidade de atendimento
correspondente aos servicos que estao sendo excluidos.
§ 20 O disposto no caput se aplica as pessoas fisicas ou
juridicas, independentemente de sua condi¢do como
contratados, referenciados ou credenciados.

§ 30 A substituicdo deve observar a legislacdo da saude
suplementar, em especial, no que se refere ao cumpri-
mento dos prazos de atendimento e a garantia das co-
berturas previstas nos contratos dos beneficiarios.

§ 40 A operadora é responsavel por toda a rede de pres-
tadores oferecida aos seus beneficiarios, independen-
temente da forma de contratacgao ser direta ou indireta.

Art. 4° Por ocasido da substituicao de prestadores nao
hospitalares, a operadora deverd observar as seguintes
orientagdes:
I - disponibilidade de rede assistencial capaz de ga-
rantir a assisténcia a saude e sua continuidade, pela
faculdade de acesso e atendimento por profissio-
nais ou servicos de salde, considerando a cobertu-
ra assistencial contratada;
Il - garantia da qualidade da assisténcia a saude,
considerando- se os seguintes atributos: eficacia,
eficiéncia, efetividade, otimizacdo, aceitabilidade,
legitimidade, equidade e seguranca do paciente;
Il - utilizacdo de informacdes demograficas e epi-
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demioldgicas relativas ao conjunto de beneficia-
rios com quem mantém contrato para o estabele-
cimento de prioridades de gestao e organizacao
da rede assistencial; e

IV - direito a informacao, ao publico em geral,
especialmente aos seus beneficidrios, quanto a
composicao e localizagao geografica de sua rede
assistencial.

Art. 5° A substituicdo de que trata o artigo 3° nao exi-
me a operadora de atender aos demais critérios de ma-
nutencao e cadastramento de prestadores de servicos
de atencdo a saude na rede assistencial da operadora,
conforme disposto na Resolucdo Normativa n° 543, de
02 de setembro de 2022, ou norma que vier a sucedé-
-la, e Instru¢des Normativas especificas.

SECAO Il - Dos Critérios de Equivaléncia

SUBSECAO | - Estabelecimentos de Satde Nao
Hospitalares
Art. 6° A operadora deve observar os seguintes critérios
de equivaléncia quando da substituicdo de um estabe-
lecimento nao hospitalar, pessoa juridica, exceto os
profissionais previstos no art. 7°, por outro em sua rede
assistencial do plano de saude:
I - mesmo tipo de estabelecimento, conforme re-
gistro do prestador no Cadastro Nacional de Esta-
belecimentos de Saude - CNES;
Il - mesmos servicos especializados, conforme re-
gistro do prestador no CNES; e
Il - localizagdo no mesmo municipio:
a) em caso de indisponibilidade ou inexisténcia de
prestador no mesmo municipio podera ser indica-
do prestador em municipio limitrofe a este; e
b) em caso de indisponibilidade ou inexisténcia de
prestador nos municipios limitrofes podera ser indi-
cado prestador na regido de saude a qual faz parte
0 municipio.
Paragrafo Unico. No caso de auséncia ou incompati-
bilidade ou desatualizacdo de cadastro no CNES do
prestador a ser substituido e/ou do que ird substi-
tuir, a operadora deverd considerar os servicos con-
tratados, utilizando como referéncia a descricdo de
tipo de estabelecimento e de servicos especializa-
dos adotada pelo CNES para verificacdo da equiva-
léncia dos prestadores.

SUBSECAO Il - Profissionais de Saude que Atuem
em Consultério Isolado
Art. 7° A operadora deve observar os seguintes cri-
térios de equivaléncia quando da substituicdo de
um profissional de salde que atue em consultério
isolado, conforme cadastro no CNES, pessoa fisica ou
juridica, por outro em sua rede assistencial do plano
de saude:
I - habilitagao legal para exercer a mesma profissao; e
Il - localizagdo no mesmo municipio:
a) em caso de indisponibilidade ou inexisténcia de
prestador no mesmo municipio podera ser indica-
do prestador em municipio limitrofe a este; e
b) em caso de indisponibilidade ou inexisténcia de
prestador nos municipios limitrofes podera ser indi-
cado prestador na regido de salde a qual faz parte
0 municipio.
Paragrafo Unico. No caso de auséncia ou incompa-
tibilidade ou desatualizacdo de cadastro no CNES
do prestador a ser substituido e/ou do que ira
substituir, a operadora devera considerar os servi-
¢os contratados para verificacdo da equivaléncia
dos prestadores.

SECAO Il - Das Excecdes

Art. 8° E permitida a exclusdo de prestador ndo hospi-

talar da rede assistencial do plano de saude sem substi-

tuicao nas seguintes situagoes:
| - rescisdo de contrato coletivo que ocasione re-
ducao de cinquenta por cento ou mais do total de
beneficiarios do plano de satide no municipio onde
o prestador a ser excluido esta localizado;
Il - auséncia de prestacdo de servico para o plano
de saude por no minimo doze meses consecutivos,
desde que ndo haja suspensao formalizada acorda-
da entre as partes; ou
Il - quando a operadora comprovar que houve
qualquer tipo de exigéncia de prestacdo pecunia-
ria por parte do prestador ao beneficiario de plano
de saude, por qualquer meio de pagamento, refe-
rente aos procedimentos contratados, respeitados
os limites de cobertura e a existéncia de mecanis-
mos de regulacdo financeira previstos no contrato
do beneficiério.

Art. 9° As excegbes previstas no artigo 8° ndo se apli-
cam as operadoras que:
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I - tenham tido a comercializacao de produtos sus-
pensa em area de atuacdo que inclua o municipio
onde o prestador a ser excluido esta localizado, nos
ultimos dois ciclos de monitoramento da garantia
de atendimento; ou

Il - estejam em regime especial de direcao técnica.

CAPITULOIII-DA COMUNICACI:\O AOS BENE-
FICIARIO
Art. 10. O portal corporativo e a central de atendi-
mento das operadoras devem manter atualizadas
as informag¢des das substituicdes havidas em sua
rede assistencial ndo hospitalar para consulta pelos
beneficidrios.
§ 1° A informacdo de que trata o caput deve ser
disponibilizada com antecedéncia minima de trin-
ta dias, contados da data da efetiva substituicao, e
deve permanecer acessivel por cento e oitenta dias.
§ 2° Excepcionalmente, nos casos em que houver sus-
pensdo definitiva do atendimento por parte do pres-
tador, sem cumprimento do prazo para notificagdo ou
nao renovacao contratual estabelecido entre as partes,
ou rescisao contratual por fraude ou infracao das nor-
mas sanitdrias e fiscais em vigor, a operadora devera:
I - comunicar aos beneficiarios a exclusao do presta-
dor na data em que tomou conhecimento do fato; e
Il - providenciar sua substituicdo e comunica-la aos
beneficiarios no prazo de sessenta dias, contados
da data em que tomou conhecimento da suspen-
sdao do atendimento.

Art. 11. Todas as operadoras de planos privados de
assisténcia a saude deverdao disponibilizar nos seus
portais corporativos na internet informagdes sobre as
substituicdes de prestadores de servicos de atencdo a
sauide nao hospitalares de sua rede assistencial, obser-
vando os seguintes critérios minimos:

I - a substituicdo devera ser exibida por plano de

saude, apresentando:

a) o nome comercial do plano de saude;

b) seu nimero de registro na ANS ou seu cédigo de

identificacdo no Sistema de Cadastro de Planos co-

mercializados anteriormente a data de vigéncia da

Lei n® 9.656, de 3 de junho 1998 (SCPA);

¢) prestador de servicos de atencédo a satide nao hospi-

talar que sera excluido da rede do plano de saide, com

a respectiva data de término da prestacdo do servico; e

d) prestador de servicos de atencao a saude nao

hospitalar que substituira o prestador a ser excluido

da rede do plano de saude, com a respectiva data
de inicio da prestagao do servico;

Il - a consulta das substituicdes da rede assisten-
cial a partir do portal corporativo da operadora de
planos privados de assisténcia a saide na internet
deve permitir, de forma combinada ou isolada, a
pesquisa de todos os dados dos prestadores de ser-
vigos de saude previstos nas alineas "c" e "d" do inci-
so | deste artigo, que deverao estar de acordo com
o disposto na Resolucdo Normativa n° 486, de 29
de marco de 2022, ou norma que vier a sucedé-la.
Paragrafo Unico. E vedado as operadoras de planos
privados de assisténcia a saude condicionar o aces-
so as informacoes da substituicdo de sua rede assis-
tencial somente aos seus beneficiarios.

Art. 12. A divulgacdo da substituicdo da rede de con-
tratacao indireta podera ser feita por meio de hyperlink
que leve ao endereco eletronico da operadora na inter-
net, com a qual o prestador mantém contratacao direta.

Art. 13. A operadora deve comunicar, ao contratante
do plano, pessoa fisica ou juridica, por qualquer meio
que garanta a ciéncia do beneficidrio, em especial por
meio impresso, que as substituicdes havidas na rede
assistencial da operadora ficardo disponiveis no portal
corporativo e na central de atendimento da operadora
e os respectivos endereco eletronico e telefone.
Paragrafo Unico. A comunicacdo do endereco
eletrénico ou telefone especificos do local onde
o beneficiario tem acesso as substituicdes deve-
rd ocorrer por ocasido da assinatura do contrato
com contratante do plano, pessoa fisica ou juri-
dica, e no minimo a cada ano, ou sempre em que
houver alteracao dos respectivos enderecos ele-
trénico e telefone.

Art. 14. A comunicacdo de que trata esta secdo nao exi-
me a operadora de atender aos critérios relativos a divul-
gacao e atualizacdo das redes assistenciais das operado-
ras de planos privados de assisténcia a satide nos seus
Portais Corporativos na Internet, conforme disposto na
Resolugao Normativa n° 486, de 29 de marco de 2022, ou
qualquer outro normativo que venha a sucedé-la.

CAPITULO IV - DAS DISPOSIC()ES FINAIS

Art. 15. O disposto nesta Resolucdo nao se aplica a:
I - relacdo entre o profissional de satide coopera-
do, submetido ao regime juridico das sociedades
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cooperativas na forma da Lei n° 5.764, de 16 de de-
zembro de 1971, e a operadora classificada na mo-
dalidade de cooperativa, médica ou odontolégica,
a qual esta associado;

Il - profissionais de saide com vinculo empregati-
cio com as operadoras; e

Il - administradoras de beneficios.

Art. 16. A substituicdo do prestador nédo se aplica quan-
do houver suspensdo do atendimento em massa para
o plano de saide como método coercitivo.

Art. 17. Nas substituices da rede nao hospitalar nao
incidird Taxa por Alteracdo de Produtos - TAP.
Paragrafo Unico. A operadora permanece obrigada a
cumprir a normatizagdo relativa a atualizacao das redes
assistenciais das operadoras, conforme disposto na Ins-
trugdo Normativa ANS n” 3, de 30 de marco de 2022, ou
qualquer outro normativo que venha a sucedé-la.

Art. 18. O descumprimento do disposto nesta Resolu-

¢ao sujeitara a operadora as san¢des administrativas

cabiveis previstas na regulamentacao em vigor.
Paragrafo unico. O descumprimento dos artigos 11
e 12 ensejara a aplicacdo da penalidade prevista
no art. 92 da Resolucdo Normativa n° 489, de 29 de
marco de 2022, ou norma que vier a sucedé-la.

Art. 19. Ficam revogadas:
I - a Resolucdo Normativa n° 365, de 11 de dezem-
bro de 2014; e
Il - a Instru¢do Normativa n° 56, de 11 de dezembro
de 2014 da Diretoria de Desenvolvimento Setorial.

Art. 20. Esta Resolucdo Normativa entra em vigor em 1°
de fevereiro de 2023.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-presidente
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PARECERES

PARECER TECNICO N° 18/GEAS/GGRAS/

DIPRO/2021

COBERTURA: LENTE INTRAOCULAR - CATARATA

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, atual-
mente regulamentado pela RN n.° 465/2021, vigente a
partir de 01/04/2021, estabelece a cobertura assisten-
cial obrigatdria a ser garantida nos planos privados de
assisténcia a saude contratados a partir de 1° de janei-
ro de 1999 e naqueles adaptados, conforme previsto
no artigo 35 da Lei n.° 9.656, de 3 de junho de 1998,
respeitando-se, em todos os casos, as segmentacdes
assistenciais contratadas.

O procedimento FACECTOMIA COM LENTE INTRAO-
CULAR COM OU SEM FACOEMULSIFICACAO consta
listado no Anexo | da RN n.c 465/2021, e deve ser
obrigatoriamente coberto por planos de segmenta-
¢ao ambulatorial e/ou hospitalar (com ou sem obs-
tetricia) e por planos-referéncia, conforme indicacao
do médico assistente.

Cabe destacar que a FACECTOMIA COM LENTE INTRA-
OCULAR COM OU SEM FACOEMULSIFICACAO é o pro-
cedimento utilizado no tratamento da catarata, sendo
o Unico tratamento existente para a catarata a remocao
do cristalino. Nessa cirurgia, o nucleo e o cértex crista-
lino sao extraidos, mantendo-se apenas a capsula que
envolve o cristalino, dentro da qual serd implantada
uma lente artificial.

Alente é chamada de lenteintraocular - LIO e terd poder
refracional semelhante ao do cristalino. Existem lentes
de diversos valores de dioptrias (valor de refragcao). O
valor da LIO é calculado no pré-operatério, tendo como
objetivo aproximar o sistema 6ptico do individuo em
um sistema equilibrado entre cérnea e cristalino, ou
seja, buscando neutralizar eventuais erros refracionais
existentes previamente a cirurgia. Importante destacar
que a lente intraocular é considerada prétese ligada ao
ato cirdrgico de acordo com classificacdo estabelecida
pela Associacao Médica Brasileira - AMB.

Sendo assim, as lentes intraoculares (LIO), quando uti-
lizadas no tratamento de catarata, possuem cobertura
obrigatdria pelos planos novos e pelos planos antigos

adaptados, desde que estejam regularizadas e/ou re-
gistradas e suas indicacdes constem da bula/manual
perante a ANVISA ou disponibilizado pelo fabrican-
te, conforme disposto no artigo 89, inciso lll, da RN
465/2021, respeitados os critérios de credenciamento,
referenciamento, reembolso ou qualquer outro tipo de
relacdo entre a operadora e seus prestadores de servi-
¢os de saude, bem como as segmentacdes contratadas.

O profissional assistente tem a prerrogativa de de-
terminar a conduta diagndstica e terapéutica para os
agravos a saude sob sua responsabilidade, indicando
em cada caso, a conduta e os procedimentos mais ade-
quados da pratica clinica, inclusive quanto as quantida-
des solicitadas.

De acordo com o art. 4°, inciso V, da RN 465/2021,
considera-se protese qualquer material permanente
ou transitério que substitua total ou parcialmente um
membro, 6rgédo ou tecido. Por seu turno, o inciso VI, do
mesmo dispositivo, traz a definicdo de 6rtese como
qualquer material permanente ou transitério que auxi-
lie as fungdes de um membro, 6rgéo ou tecido.

Por sua vez, o artigo 17, paragrafo Unico, inciso VI, as-
segura a cobertura obrigatéria somente as Orteses, as
proteses e aos materiais especiais (OPME) ligados ao
ato cirurgico, isto é, aqueles cuja colocagao ou remocgao
requeiram a realizagado de ato cirurgico.

Deste modo, OPME cuja colocacao exija a realizagao de
procedimento cirurgico, independentemente de se tra-
tar de materiais de alto custo ou nao, terdo cobertura
obrigatéria Ressalte-se também que o artigo 7°, inciso
I, da RN n° 424/2017, que dispde sobre a realizacdo de
junta médica ou odontoldgica para dirimir divergéncia
técnicoassistencial sobre procedimento ou evento em
saude a ser coberto pelas operadoras de planos de sau-
de, estipula que cabe ao profissional assistente a prer-
rogativa de determinar as caracteristicas (tipo, matéria-
-prima e dimensdes) das OPME necessarios a execucao
dos procedimentos contidos no Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude.
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Ja oiinciso Il do mesmo dispositivo institui que o profis-
sional requisitante deve justificar clinicamente a sua in-
dicacéo e oferecer pelo menos trés marcas de produtos
de fabricantes diferentes, quando disponiveis, dentre
aquelas regularizadas junto a ANVISA, que atendam as
caracteristicas especificadas.

Conforme consulta efetuada ao sitio eletrénico da ANVISA,
existe uma gama de lentes registradas com variadas carac-
teristicas (toricas/facicas/dobraveis/mono-bimultifocal).

Cabe destacar que os tratamentos estritos do astigma-
tismo, miopia, hipermetropia, presbiopia e ceratocone
por meio de implante de lentes intraoculares ndo cons-
tam no Rol vigente, portanto, ndo possuem cobertura
obrigatdria. No entanto, lentes intraoculares indicadas
para o tratamento da catarata, mas que também te-
nham como indicacdo outras doencas oculares poderao
ser utilizadas no procedimento FACECTOMIA COM LEN-

PARECER - Aberrometria

O exame de andlise da frente de ondas, ou ‘wavefront;
caracteriza a 6ptica do olho além da refracao tradicional
— miopia, hipermetropia e astigmatismo. Com isso, sao
medidas e caracterizadas as denominadas aberracoes
de ordens baixas (refragdo tradicional), como de ordens
mais elevadas - ex.: coma, trefoil, quadrifoil, aberragao
esférica e astigmatismos secundarios. As aberracdes 6p-
ticas de ordens mais elevadas ndo podem ser medidas
ou identificadas através de nenhum outro exame oftal-
moldgico. Além disso, 0 exame de‘wavefront’ proporcio-
na maior precisao no estudo da refracdo tradicional, pois
a precisao esta na ordem de 0,01 dioptria enquanto o
exame tradicional esta em 0,25 dioptrias.

Na cirurgia refrativa convencional a laser (LASIK e PRK
ou ablagdo de superficie), programa-se a corre¢do dos
erros refrativos de ordem baixa, ou seja, a miopia, a hi-
permetropia e o astigmatismo. Quando esses erros re-
frativos sdo tratados, ha uma consequente inducao de
aberracoes de ordens mais elevadas que, caso ja estejam
presentes nesse olho, podem determinar um resultado
final que compromete a qualidade visual do paciente,
principalmente em condi¢des em que a pupila esta mais
dilatada. Em outras palavras, é possivel que um pacien-

TE INTRAOCULAR COM OU SEM FACOEMULSIFICAGAO.

Em caso de divergéncia clinica entre o profissional re-
quisitante e a operadora, a decisdo cabera a um profis-
sional escolhido conforme estabelece aRN n°424/2017,
com as despesas arcadas pela operadora, nos moldes
do artigo 9°, da referida resolugdo normativa.

Por fim, é relevante salientar que, no caso de pla-
nos antigos nao adaptados (planos contratados até
01/01/1999 e ndo ajustados a Lei n° 9.656, de 1998,
nos termos de seu art. 35), a cobertura ao procedimen-
to em andlise somente serd devida caso haja previsao
nesse sentido no respectivo instrumento contratual.

Geréncia de Assisténcia a Saude - GEAS
Geréncia-Geral de Regulacao Assistencial - GGRAS
Diretoria de Normas e Habilitacao dos Produtos —- DIPRO
Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS

te tenha acuidade visual de 20/20 e uma refragao tradi-
cional préxima a plana e apresente uma qualidade de
visdo baixa, com percepc¢ao de halos ao redor de luzes,
imagens fantasmas e outros efeitos visuais que ocorrem
caso o olho apresente um valor elevado dessas distor-
¢des de ordens mais elevadas que a refracao tradicional.
O exame também determina o diametro pupilar em
condicdes de baixa luminosidade, pois trabalha com um
sistema de detec¢ao na faixa do infravermelho.

Portanto, a andlise da frente de onda é um exame funda-
mental quando é necessaria uma melhor caracterizacao
da 6ptica do olho do paciente, como no pré e pés-ope-
ratério de cirurgias refrativas. As aberracdes Opticas de
ordens mais elevadas devem ser adequadamente quan-
tificadas e caracterizadas no pré operatério de cirurgias
de correcao visual a laser, pois vao excluir casos com
grande risco de evoluirem com baixa de qualidade de
visao no pds operatdrio. Esses casos, com altos niveis de
aberracoes de ordens mais elevadas detectados no pré
operatorio, nao devem ser operados através da aborda-
gem tradicional esfero-cilindrica, mas podem ser candi-
datos a uma cirurgia personalizada, que visa o tratamen-
to das aberracoes tanto de ordem baixa como elevada.

193

(%]
L
o
T}
(@)
e}
(-4
<
o
w
(%)
<
2
B
@)
o
m\
k]
‘O
O
-
|
0]
(%)
L
(a4




(%)
L
-4
L
(©)
L
oz
<
o
W
(%)
<
<
B
@)
(2 18
m\
k]
O
O
)
—
O]
(%)
L
(a4

194

PARECER - Auxiliares em Cirurgia

de Catarata (CBO/SBO)

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Sociedade
Brasileira de Oftalmologia querem enfatizar que a re-
lacdo econdmica entre o médico prestador de servicos
e a empresa contratante é regida por um contrato. O
contrato prevé a remuneragao dos servi¢os por uma ta-
bela, cuja referéncia em geral é a CBHPM, e 14 a catarata
é classificada como porte 5, com um auxiliar e anestesis-
ta. A negativa de remunerar o auxiliar ou o0 anestesista &,
antes de tudo uma quebra de contrato, e deve merecer o
tratamento administrativo e juridico que couber.

Quando se estabelece a necessidade de auxiliar, admite-se,
por questdo de seguranca, que outro profissional devida-
mente habilitado esteja presente no campo e, diz a boa
prética, que este profissional deve estar habilitado, ndo s6 a
ajudar o cirurgido na prevencdo de problemas técnicos no
curso do procedimento, como até a substitui-lo na ocorrén-
cia de um impedimento ou mal subito. Excluindo os hos-
pitais universitarios e outros ambientes de treinamento, o
auxiliar deve, se possivel, ser profissional com treinamento
adequado a eventual substituicdao do cirurgiao.

PARECER - Biomicroscopia Ultrassénica (UBM),
Terapia Fotodindmica (PDT) e Degeneracéo
Macular Relacionada a Idade (DMRI) (CBO/SBO)

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a So-
ciedade Brasileira de Oftalmologia tem a escla-
recer que:

01. A Biomicroscopia ultrassdnica (UBM) é exame uni-
versalmente reconhecido como importante para a pra-
tica semiolégica em Oftalmologia e 0 CBO e a SBO ndo
poderiam deixar de reconhecé-lo.

Suas indicagdes mais importantes sdo a avaliacdo das
estruturas do seio camerular, corpo ciliar e iris, quando
nao acessiveis pelas técnicas rotineiras (biomicrosco-
pia e gonioscopia).

02. A Terapia Fotodinamica (PDT) é utilizada no trata-
mento de algumas formas de Degeneracdo Macular
Relacionada a Idade (DMRI).

E procedimento estabelecido e reconhecido universal-
mente como Util no controle da DMRI exsudativa.

O tratamento utiliza-se de substancia fotossensivel (no
Brasil a Verteporfirina) e de um laser especifico para
este tratamento. Sao necessarias diversas aplicacoes (4
a 6) em intervalos variaveis de 60 a 90 dias.

Além da Verteporfirina utiliza-se seringas, solugdes iso-
tonicas (KIT), além de uma bomba injetora.

03. Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) é a
causa mais comum de cegueira irreversivel no Ocidente.
Estudos recentes sugerem que cerca de 10% das pessoas
entre 65-74 anos e aproximadamente 30% dos maiores
de 75 anos sdo afetados, em alguma extensao, pela DMRI.

Existem dois tipos de DMRI: a forma atréfica ou seca,
responsavel por cerca de 90% dos casos e a forma exsu-
dativa ou umida, compondo os 10% restantes.

Fatores de risco: idade (o mais importante), sexo (as
mulheres sao mais afetadas), hereditariedade (10-20%
dos doentes tém antecedentes familiares), pigmenta-
cdo ocular (a DMRI acomete mais o individuos brancos
e, entre esses, 0s que tém iris azuis), tabagismo, hiper-
tensao arterial, doencas cardiovasculares, hipermetro-
pia e fatores ambientais, como a fototoxicidade (luz
branca e ultravioleta) e a nutricao.

A utilizacdo do PDT é feita apenas em clinicas equipa-
das e sua frequéncia ndo é alta, dependendo natural-
mente da quantidade de pacientes referenciados.
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PARECER - Cirurgia Combinada de
Catarata e Glaucoma (CBO/SBO)

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Socieda-
de Brasileira de Oftalmologia, com o parecer técni-
co da Sociedade Brasileira de Glaucoma (SBG), tém a
esclarecer que a catarata e o glaucoma sao doencas
diferentes, tratados com procedimentos cirdrgicos di-
ferentes e absolutamente independentes. A incidén-
cia simultanea das duas patologias é pouco frequen-
te, mas aumenta com a idade e, submeter, de rotina,
pacientes a duas intervencdes separadas, em épocas
distintas, seria uma agressao desnecessaria, sem jus-
tificativa, j& que sua realizagcdo concomitante oferece
bons resultados, devendo ficar a critério de cada cirur-
giao a indicacao.

A cirurgia antiglaucomatosa de eleicdo nestes casos se-
ria a trabeculectomia, contudo, dependendo das carac-
teristicas do glaucoma e do paciente, outras técnicas
podem ser indicadas.

Os procedimentos - facectomia (catarata) e trabeculec-

tomia (glaucoma) -, por serem independentes, devem
ser cobrados de forma separada, respeitando-se o cri-
tério de remunerar a segunda cirurgia (glaucoma) com
50% da tabela de honoréarios médicos. Percebe-se que
a realizacdo simultanea, do ponto de vista econdmico,
favorece mais as empresas de seguro e planos de satide
do que o cirurgido.

Airidectomia pode ser cobrada durante a realizacado da
cirurgia de catarata, sendo considerada uma cirurgia
antiglaucomatosa, dependendo do caso; ndo podendo
ser cobrada como trabeculectomia, por serem procedi-
mentos diferentes, embora complementares.

A trabeculectomia, no entanto, € um procedimento
com indicacbes especificas, independente da facecto-
mia e deve ser cobrada separadamente.

Roberto Galvao Filho
Leopoldo Magacho

PARECER - Cirurgia Refrativa

A cirurgia refrativa é uma subespecialidade da Oftal-
mologia que trata de alternativas cirdrgicas para tra-
tamento de vicios de refracdo — miopia, hipermetropia
ou astigmatismo. Portanto, a cirurgia refrativa se apre-
senta como op¢ao para as pessoas que apresentam vi-
cios de refracdo e necessitam de correcdo visual para
exercer suas atividades.

Devemos esclarecer que essas cirurgias sdo eletivas, pois
geralmente existem outras alternativas como 6culos ou
lentes de contato para o tratamento.

Porém, ndo se trata de um procedimento estético! E um
procedimento funcional para o paciente!

Como toda cirurgia, os diversos procedimentos de
cirurgia refrativa apresentam riscos, beneficios e li-
mita¢Oes. Cada paciente deve ser devidamente edu-

cado, orientado e ter suas questdes devidamente
respondidas para tomar sua decisdo de acordo com
suas necessidades individuais.

Os procedimentos de fotoablacdo cérneana por excimer
laser sdo os mais comumente realizados no Brasil e no
mundo. O laser pode ser aplicado por meio das técni-
cas LASIK (Laser in situ keratomileusis) e PRK (Photore-
fractive keratectomy ou Ablacao de Superficie).

O LASIK consiste na criacdo de um retalho cérneano ou
“flap” com auxilio de um aparelho denominado micro-
cerdtomo, que expde o estroma cédrneano para a apli-
cacdo do excimer laser. O PRK ou ablagédo de superficie,
consiste na remocao do epitélio cérneano para a apli-
cacdo do excimer laser no estroma superficial da cér-
nea. Procedimentos denominados Epi-LASIK, ou LASEK
consistem em formas diferentes de se retirar o epitélio
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antes da aplicagao do excimer laser, podendo ser consi-
derados como PRK ou ablacéo de superficie.

O PTK (Phototherapeutic keratectomy) consiste na apli-
cacao do excimer laser na cérnea para tratamento de
opacidades ou outras irregularidades cérneanas.

A cirurgia refrativa é uma subespecialidade em cons-
tante evolucdo, havendo estimulado um grande de-
senvolvimento cientifico em toda a Oftalmologia.

O excimer laser, introduzido na Oftalmologia no final da dé-
cada de 80, vem apresentando significativa melhora da tec-
nologia utilizada devido a pesquisas realizadas pela indus-
tria, universidades e clinicas privadas em todo o mundo.

Diversas sao as melhorias que vem sendo implementa-
das para aumentar a seguranca e a precisao das cirur-
gias, com o objetivo de se obter melhores resultados
para os pacientes. Portanto, ha diferencas significativas
entre diferentes geragdes de excimer laser.

A cirurgia refrativa tem finalidade funcional. Da mes-
ma forma que pessoas com miopias com mais que 7
dioptrias, pessoas com baixa miopia apresentam-se
com total dependéncia de correcdo visual para exerce-
rem suas atividades. Por exemplo, miopia de -1D seria
0 bastante para determinar uma baixa de visdo sem
correcdo e, com isso, obrigatoriedade do uso 6culos ou
lentes de contato para dirigir legalmente.

Ha controvérsias sobre a idade minima para a realiza-
¢ao de cirurgia refrativa.

Sobre este aspecto, ha necessidade de estabilidade da
refracdo por pelo menos 1 ano antes da cirurgia. Com
isso, a questdo da idade é relativa, pois ndo existe um
relégio biolégico que determine que apds certa idade
o individuo vai parar o crescimento e estabilizar a re-
fracdo. Cada paciente apresentaria uma idade minima
para a estabilizacdo da refracdo. Quando bem indicada
e planejada, em situagdes especificas, procedimentos
de cirurgia refrativa podem ser realizados com sucesso
mesmo em criancas e adolescentes havendo inlimeras
publicacées em revistas cientificas revisadas que su-
portam tal abordagem.

Ha limites opticos para o tratamento seguro dos erros
refrativos na cornea.

Considera-se que os casos de miopia com equivalente
esférico acima de -12 dioptrias, astigmatismo acima de
6 dioptrias e hipermetropia com equivalente esférico
acima de +9 nao devem ter o tratamento total realiza-
do na cérnea.

Outras alternativas sao possiveis e, muitas vezes, é neces-
saria a realizagdo de dois um mais procedimentos cirur-
gicos para o tratamento desses casos de graus extremos.

Lentes intraoculares (LIO) séo alternativas para esses ca-
sos e podem implantadas em olhos facicos (com cristalino
natural), havendo diversas abordagens e modelos para
essas lentes. Estudos envolvendo cada tipo de lente tém
sido desenvolvidos para determinar seguranca e eficacia.

O implante de segmentos de anéis intracérneanos pode
ser realizado de forma refrativa para tratamento refrativo
de miopias baixa a moderada ou terapéutico em casos
de ceratocone ou outras formas de ectasia cérneana.

As LIO e os anéis sao temas para outros relatérios es-
pecificos.

A ceratotomia radial foi realizada rotineiramente du-
rante a década de 1980 e primeira metade dos anos 90.
Neste periodo, tratava-se da melhor op¢ao como pro-
cedimento cirdrgico para correcao visual dos pacientes
com miopia e astigmatismo.

Quando bem indicada e realizada de forma correta, a cera-
totomia radial proporciona resultados excelentes. Entretan-
to, ha complicacdes relacionadas com a cicatrizagao defini-
tiva das incisdes, podendo haver instabilidade refracional e
hipermetropia com astigmatismo ap6s mais de 10 anos. Tal
complicacdo pode ocorrer em até 40% dos casos.

As cirurgias de fotoablagdo por excimer laser proporcio-
nam resultados mais precisos e estaveis, sendo as técni-
cas mais utilizadas atualmente.

Além da ceratotomia radial, a ceratotomia transversa ou
astigmatica apresenta-se como alternativa ainda hoje
utilizada para tratamento de casos de astigmatismo.

Diversas publicagdes em revistas cientificas revisadas en-
dossam a seguranca da realizacdo de cirurgia LASIK, ou
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mesmo PRK, em ambos os olhos no mesmo dia. Nao é
uma cirurgia verdadeiramente simultanea, pois cada olho
é operado em momentos diferentes. Cada paciente deve
ser esclarecido dos riscos e beneficios desta alternativa de
modo a tomar decisdo juntamente com o cirurgio.

O processo pré-operatério das cirurgias refrativas é de
fundamental importancia para o sucesso desses pro-
cedimentos. Além do exame oftalmoldgico completo,
exames complementares devem ser realizados para de-
terminar a seguranca da cirurgia.

No caso especifico das cirurgias de fotoablacao por
excimer laser: a paquimetria ultrassonica e a topografia
cérneana trazem informacgdes sobre a cérnea do pacien-
te de modo a determinar se a cdérnea pode ou néo ser
operada, bem como, sobre qual a técnica mais adequa-
da para a aplicacdo do laser.

O estudo da topografia cérneana representa na forma
mais sensivel para se identificar condi¢cées desfavora-
veis, que sdo consideradas como de alto risco para es-
sas cirurgias, como ceratocone e degeneracao marginal
pelucida. A paquimetria determina a espessura total da
cérnea, sendo fundamental porque a aplicacdo do ex-
cimer laser tornara a cérnea mais fina, dependendo da
refracdo que é tratada. Com isso, devemos saber se ha
tecido suficiente para a aplicacao do laser.

O mapeamento de retina deve ser realizado em todos os
pacientes para a identificacdo de alteracdes que poder pre-
ceder um descolamento de retina. Nesses casos, a aplicagao
profilatica de laser (diferente do excimer) para fotocoagulara
retina periférica é eficaz no sentido de evitar o descolamento
da retina. Os olhos miopes apresentam uma susceptibilida-
de natural para essas alteracdes e, consequentemente, maior
incidéncia de descolamento de retina que a encontrada na
populacao geral. Deve ser esclarecido que a cirurgia refrativa
nao diminui tal risco e o paciente ainda tem um “olho miope’,
devendo ter a retina avaliada por mapeamento de retina pe-
riodicamente, de acordo com cada caso.

O estudo do filme lacrimal é de fundamental importan-
cia antes da cirurgia. Olho seco é a complicacdo mais co-
mum apos LASIK e PRK.

Outros exames complementares oftalmoldgicos tra-
dicionais como a microscopia especular, campimetria
e outros podem ser necessarios antes da cirurgia re-

frativa em casos especificos.

Como em tudo na Medicina, além de todos os exames
complementares, bom senso é fundamental para se de-
terminar se um paciente interessado seria um bom can-
didato para LASIK ou PRK.

Novas abordagens propedéuticas foram introduzi-
das nos ultimos anos e tém se mostrado com indis-
pensavel valor na avaliacdo antes de LASIK ou PRK. O
exame de andlise da frente de ondas ou “wavefront”
caracteriza a 6ptica do olho com maior precisdo no
estudo da refracdo tradicional (miopia, hipermetropia
e astigmatismo - esferocilindrica), pois a unidade de
medida é 0,01 dioptrias enquanto o exame tradicional
é 0,25 dioptrias. Além da refracao tradicional (aberra-
¢Oes de ordens baixas), sdo medidas as denominadas
aberracées 6pticas de ordens mais elevadas, como
coma, trefoil, quadrifoil, aberracao esférica e astigma-
tismos secunddrios. As aberragdes 6pticas de ordens
mais elevadas ndao podem ser medidas ou identifica-
das através de nenhum outro exame oftalmoldgico. O
exame também realiza a medida do diametro pupilar
em condi¢des mesdpicas controladas.

O exame de tomografia de cérnea representa um avan-
¢o do estudo da topografia cérneana, sendo capaz de
representar graficamente a arquitetura da cérnea de
modo a criar mapas de espessura e curvatura que com-
plementam o estudo topografico detalhado da cérnea.
Tal exame consiste no Unico método para determinar a
espessura cérneana mais delgada.

Ambos os exames devem ser considerados para fazer
parte da rotina pré-operatéria de Cirurgias Refrativas,
entretanto sao exames novos, nao fazendo parte, atual-
mente, da maioria das tabelas de rol de procedimentos.

Caso ndo haja contraindicagdes médicas detectadas no
exame pré-operatério para os casos de astigmatismo,
miopia ou hipermetropia, como cérneas finas, ceratoco-
ne, degeneracdo marginal pellcida e o paciente entender
e concordar com as limitagdes e riscos da cirurgia, ndo ha
motivos para restringir a cirurgia refrativa a limites de graus.

Por exemplo, o FDA americano aprova a cirurgia até
+6D de hipermetropia, até 12D de miopia e até 6D
de astigmatismo. Estes limites variam entre diferentes
aparelhos (www.fda.gov).
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PARECER - Estabelecimento de “médias”
para requisicdo de exames oftalmoloégicos

Chegou ao nosso conhecimento que esta singular ela-
borou parametros médios para requisicdo de exames
na especialidade de Oftalmologia.

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Sociedade
Brasileira de Oftalmologia levantam algumas questdes
quanto a esta conduta:

1°) E totalmente questionavel a validade dos dados
percentuais apresentados. As médias ndao tém apoio
em qualquer dado cientifico e gostariamos que as UNI-
MEDs que adotaram esta conduta, nos apresentassem
a literatura consultada para fundamentar tais limites.

2°) A imposicao unilateral destes limites é uma inad-
missivel intromissdo na pratica profissional com cer-
ceamento absolutamente intolerdvel da liberdade do
médico orientar a avaliagdo ética dos seus pacientes e
fere o artigo 21 do Cédigo de Etica Médica que diz no
Capitulo II, de Direitos do Médico:” E direito do médico

indicar o procedimento adequado ao paciente, obser-
vadas as praticas, reconhecidamente aceitas e respei-
tando as normas legais vigentes no Pais"

3°) Adicionalmente se referem a médias o que significaria
que variagdes seriam admitidas tanto para o mesmo profis-
sional quanto entre profissionais diferentes. No entanto afir-
mam que a quantidade de exames ndo podera ultrapassar
o percentual da média, o que configura uma regra imposta.

O perfil de cada profissional tem que ser considerado
entendendo-se que na pratica de subespecialidades
a frequéncia de exames pode variar e é necessario en-
tender e acatar estas variacoes.

Solicitamos a ndo adoc¢do desta conduta por esta UNI-
MED e informamos que ja encaminhamos aos Conse-
lhos Regionais de Medicina, ao Conselho Federal de
Medicina e a Associacdo Médica Brasileira nossa de-
nuncia contra esta normatizacdo antiética.

PARECER - Exames de Motilidade Ocular -

Ortéptica (CBO/SBO)

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Socieda-
de Brasileira de Oftalmologia tem a esclarecer que:

Faz parte da consulta oftalmoldgica apenas o exame su-
cinto da motilidade ocular, ou seja, a avaliacdo da visao
binocular, “cover-test’, para diagnéstico de forias e tropias.

O exame do paciente com disturbio da visao binocu-
lar, com avaliacdo das alteragbes motoras e sensoriais

e medidas para orientacdo terapéutica, constitui-se em
exame especifico, realizado em situacées peculiares e
distinto da consulta oftalmolégica, podendo ser reali-
zado por médico ou ortoptista.

Deve-se levar em conta a subespecialidade do oftal-
mologista: se for estraboélogo (especialista em estrabis-
mo) terd certamente uma demanda maior de exames
de motilidade ocular.
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PARECER - Fornecimento e Utilizacéo
de Lentes Intraoculares (CBO/SBO)

Algumas operadoras de planos de saude estabelecem di-
ferenciacdo entre “lentes nacionais” e “lentes importadas”,
recusando-se as vezes ao pagamento ou reembolso das
chamadas “lentes importadas”. Tal ponto de vista é discri-
minatorio e improcedente. Desde que as lentes estejam
devidamente regularizadas junto a ANVISA, podem ser
comercializadas no Brasil e cabe ao médico, e somente a
ele, a escolha da lente que vai implantar em seus pacien-
tes, pois respondera pela escolha e consequéncias. Ao
exigir que um cirurgido use somente “lentes nacionais” a
operadora esta cerceando o direito do médico, infringin-
do diversos artigos do Codigo de Etica Médica.

A classificacao correta para lentes intraoculares deve se
basear na matéria prima, na tecnologia utilizada para a
sua fabricagao, bem como no rigoroso controle de qua-
lidade e nao se é “nacional” ou “importada”

Reconhecemos o direito das operadoras determinarem
valor teto para custeio de lentes intraoculares, mas dei-
xarem que pacientes e médicos decidam as diferencas
quando estas existirem, como, por exemplo, nas LIOs de
silicone, acrilicas, multifocais ou para microincisées.

Considerando que, as lentes Intraoculares de polimetil me-
tacrilato (PMMA), atendem a necessidade bdsica de corrigir
o poder didptrico do olho apds a realizagéo da cirurgia de
catarata (facectomia), podemos concluir que a utiliza¢do
de lentes intraoculares confeccionadas com material do-
brdvel (acrilico ou silicone), assim como, LIOs multifocais
ou para microincisdes devem ser consideradas como outra
tecnologia, cabendo ao paciente pagar a diferenca do cus-
to existente entre as lentes de PMIMA e as demais.

O fornecimento do material cirdrgico por parte das
empresas operadoras de planos de saude acarre-
ta problemas aos centros cirdrgicos que se veem
desobrigados de manter estoque regulador deste
material. Caso ocorra um imprevisto como conta-
minacao, avaria do material fornecido ou mesmo
mudanca de técnica no per operatério (ruptura da
capsula posterior por exemplo), a cirurgia serd afe-
tada. Exigir que o centro cirdrgico ou o préprio mé-
dico mantenham sempre um estoque de reserva de
todo o material hospitalar possivel de ser utilizado
configura um contrassenso e uma arbitrariedade,
imobilizando um capital sem retorno previsivel e
de utilizacdo imprevista.

Os centros cirdrgicos tém responsabilidade na presta-
cao de servicos, tendo pessoal treinado para manu-
sear e fiscalizar o material hospitalar, assim como lu-
gar proprio para armazenar este material, que requer
espaco fisico e cuidados especiais como controle de
refrigeracdo, umidade, calor, evitar exposicdo ao sol,
furto, perda da validade, etc.

O CBO, a SBO e a COOESO, preocupados com a lega-
lidade dos procedimentos adotados pelas empresas
de planos de satde que insistem em fornecer material
cirdrgico para cada procedimento realizado, encami-
nharam pedido de providéncias ao Ministério Publico
Federal e ao Ministério Publico do Estado do Rio de
Janeiro, com farta documentacdo acerca dos riscos
de tais procedimentos para a saude dos pacientes,
aguardando as providéncias daqueles érgaos que
atuam na defesa dos consumidores.
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PARECER - Fotocoagulacdes a laser
na Retinopatia Diabética (CBO/SBO)

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Socieda-
de Brasileira de Oftalmologia tem a esclarecer que:

01. Em um mesmo olho podem ser feitos diversas
sessOes de fotocoagulacdo a laser. Em geral os tra-
tamentos mais extensos (as panfotocoagulagbes)
estendem-se por quatro sessées, mas alguns fato-
res como edema retiniano e sensibilidade do pa-
ciente podem exigir maior fracionamento, como
alids se admite para outras formas de tratamento,
como a radioterapia por exemplo.

02. Aindicacao de fotocoagulacdo ndo se faz em todas
as retinopatias diabéticas mas sim quando ha edema

macular ou isquemia retiniana significante.

03. Além do exame oftalmoldgico de rotina sdo es-
senciais a retinografia, a angiofluoresceinografia
e, eventualmente a videoangiografia digital pela
indocianina verde.

04. O espacamento entre as sessdes é determinada por
critérios clinicos, e pretende-se evitar principalmente que a
fotocoagulagdo extensa provoque edema e descolamento
da coroide. Os intervalos podem ser de 2 a 7 dias, e depen-
dendo da evolugao da doenca, podem ser indicadas novas
intervencodes. A fotocoagulagao pretende o controle da do-
enca mas com freqiiéncia ela ndo é curativa.

PARECER - Implante Intraestromal -
Anel de Ferrara (CFM N° 2/2005)

Aprova o implante de anel intraestromal na cérnea
para o tratamento de pacientes com ceratocone nos
estagios Ill e IV, que de um procedimento experimen-
tal, passa a ser considerado como usual na pratica
médico-oftalmoldgica.

RELATORIO DA CONSULTA

O Conselho Regional de Medicina do Estado de Minas
Gerais, por intermédio do primeiro-secretario, envia
ao Conselho Federal de Medicina correspondéncia do
Dr. Paulo Ferrara de Almeida Cunha solicitando apro-
vacdo para que o procedimento cirtrgico de implante
intraestromal da cérnea (anel de Ferrara) seja conside-
rado ato de rotina da pratica médica.

PARECER

O ceratocone é uma distrofia ectdsica da cérnea, geral-
mente bilateral, caracterizada por uma reducado na sua
espessura e protrusao da parte central e/ou periférica
que progride para a forma conica. Sua etiologia ainda
é motivo de controvérsias e sua elevada incidéncia em
comunidades étnicas fechadas sugere evidéncias do en-
volvimento de fatores genéticos e ambientais. No entan-
to, seu padrao de transmissao e mecanismo de heredita-
riedade ainda nao foram elucidados e o ceratocone, na
maioria dos casos, se manifesta esporadicamente.

O quadro clinico evidencia reducao da acuidade visu-
al do paciente mesmo com a melhor corregéo 6tica,
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surgimento de astigmatismo irregular progressivo,
fotofobia e prurido ocular. Os sinais mais precoces
podem ser detectados por retinoscopia, biomicrosco-
pia, ceratometria e topografia da cérnea. Segundo sua
progressao, é classificado em quatro estagios gerais:
1) Pré-clinico ou subclinico;
1) Ceratocone médio (afilamento estromal inicial
e ectasia, boa correcao visual com 6culos ou len-
tes de contato);
1) Ceratocone moderado (afilamento estromal
importante, deformacdo da superficie da cornea,
cOrnea transparente, acuidade visual sé corrigi-
da com lentes de contato rigidas, muitas vezes
de dificil adaptacao; em alguns casos, indica-se o
transplante de cérnea);
IV) Ceratocone severo (afilamento severo do es-
troma, cicatrizes na cérnea, acuidade visual nao
corrigida mesmo com lentes de contato rigidas,
indicacdo de transplante de cérnea).

O tratamento do ceratocone objetiva a melhoria da
acuidade visual. Nos casos mais brandos, a prescricdo
de 6culos é suficiente. Com a progressdo da doenca
as irregularidades da cérnea impedem os 6culos de
proporcionarem uma visdo satisfatéria. Nesta circuns-
tancia as lentes de contato rigidas estdo indicadas e
geralmente proporcionam boa visdo. Nos casos mais
graves, quando ndo se consegue a melhoria da visao
mesmo com o uso de lentes de contato, o transplan-
te de cérnea é a Unica indicacdo de tratamento com
possibilidade de melhorar a visdo do paciente, apre-
sentando resultados satisfatérios em 90% dos casos.

O implante intraestromal da cérnea (anel de Ferrara)
visa melhorar a acuidade visual do paciente aplanan-
do a curvatura da cérnea e diminuindo as assime-
trias provocadas pelo ceratocone em sua topografia.
Este procedimento é considerado, de acordo com a
Resolucdo CFM n° 1.622/2001, como experimental.
Atualmente, as evidéncias cientificas ja permitem um
posicionamento médico com relacao as indicagdes e
contraindicacbes deste tratamento. Dentre os diver-
sos modelos de implante intraestromal de cérnea o
mais difundido no Brasil é o anel de Ferrara e sua prin-
cipal indicacao é o tratamento do ceratocone.

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia - CBO, junta-
mente com suas filiadas - Sociedade Brasileira de Ca-

tarata e Implantes Intraoculares, Sociedade Brasileira
de Cirurgia Refrativa - fundamentados em subsidios
dos protocolos (ensaios clinicos) conduzidos pela
UNIFESP (Universidade Federal de Sdo Paulo) e
UFPR (Universidade Federal do Parand), emitiu pa-
recer sobre o assunto considerando o tratamento
do ceratocone com implante na cérnea de anel in-
traestromal indicado para os casos de ceratocone
nos estagios lll e IV, nos quais todas as modalidades
de tratamento clinico foram tentadas.

CONCLUSAO

O paciente portador de ceratocone, nos estagios
Il e IV, que tem como Unica indicacdo terapéutica
o transplante de cérnea, pode ter seu tratamen-
to retardado em decorréncia da fila para o trans-
plante e sua acuidade visual piorada nos casos de
complicacdes pods-transplante. Contudo, pode ser
beneficiado se submetido a tratamento com im-
plante intraestromal na cérnea, ndo apenas com
a melhora da acuidade visual enquanto aguarda o
transplante como também, em alguns casos, obter
visdo suficiente para evita-lo. Dentre algumas van-
tagens neste tratamento, destacamos: reversibili-
dade (com a retirada do implante a cérnea retorna
as suas dimensodes originais pré-implante e sua area
central fica preservada), reajustamento (o anel pode
ser substituido ou reposicionado em caso de necessi-
dade) e estabilidade (os resultados sao estaveis).

No entanto, devemos destacar que o uso do anel intra-
estromal nao deve ser indicado a seguintes situacdes:
1. Ceratocone avan¢ado com ceratometria maior
que 75,0 dioptrias;
2. Ceratocone com opacidade severa da cornea;
3. Hidropsia da cérnea;
4, Associacdo com processo infeccioso local ou
sistémico;
5. Sindrome de erosao recorrente da cérnea.

Diante do exposto, somos favoraveis a aprovacao do
tratamento de pacientes portadores de ceratocone
nos estagios lll e IV com anel intraestromal na cérnea,
ressalvadas as contraindica¢des citadas.

Este procedimento, portanto, deve deixar de ser con-
siderado experimental e passar a integrar o arsenal
terapéutico médico-oftalmoldgico usual.
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PARECER SOBLEC/CBO -

de contato

CONSIDERANDO que a RESOLUCAO CFM ne
1.965/2011 estabelece que a indicacdo e a adapta-
¢do de lentes de contatos sdao procedimentos médi-
cos exclusivos e integrais efetuados com a seguinte
sequéncia: a) consulta médica; b) exames comple-
mentares; c) avaliacdo clinica da escolha das lentes;
d) processos de adaptacao; e) controle médico peri6-
dico; e que, com vistas a seguranca do procedimen-
to, a indicacdo e processo de adaptacdao devem ser
feitas pelo mesmo médico, sendo atos intransferiveis
e ndo compartilhados;

CONSIDERANDO que as lentes de contato sdo 6rte-
ses oculares de sobreposicdo com diversas indicacées
na oftalmologia;

CONSIDERANDO que essas lentes estdo em intimo
contato com a cornea e outras estruturas oculares;

CONSIDERANDO as caracteristicas individuais, anat6-
micas e funcionais de cada globo ocular;

CONSIDERANDO que as lentes de contato podem impor
a cérnea grau variavel de hipoxia e tornar o olho mais sus-
cetivel a infec¢des e inflamagbes agudas e cronicas;

CONSIDERANDO que a possibilidade do uso seguro
de lentes de contato subordina-se a pré—-requisitos
especificos, tanto de ordem médica quanto socio-
culturais, cuja satisfacao precisa ser assegurada pelo
exame médico;

CONSIDERANDO que ha riscos associados ao uso de
lentes de contato que impdem compromisso mutuo de
acompanhamento periédico, regular e atento por par-
te do médico e do paciente;

CONSIDERANDO que o regime de uso de uma mes-
ma lente varia de paciente para paciente (depende
das condi¢des do olho, tipo de tratamento, existéncia
de doencas sistémicas, medicamentos em uso, condi-
¢Oes de ambiente de trabalho e utilizacdo de produtos

Receita de lentes

especificos) e sé podera ser definido com supervisao
médica durante todo o periodo de uso das lentes de
contato (a condicdo ocular e sistémica do usudrio é va-
ridvel ao longo do tempo) para identificacao de riscos
e lesdes assintomaticas, bem como para tratamento de
eventuais intercorréncias;

CONSIDERANDO que a reacdo dos olhos a presenca
das lentes de contato varia ndo sé de um paciente para
outro, como também em um mesmo paciente com a
mesma lente, dependendo da época do ano, da mu-
danca do tipo e de ambiente de trabalho, de condicbes
hormonais, da presenca de gravidez, do uso de varios
medicamentos que atuam no filme lacrimal como, an-
tialérgicos, descongestionantes, antidepressivos, anti-
convulsivantes, anorexigenos e outros;

Emite-se o seguinte parecer:

1. Néo existe receita de lentes de contato, pois as va-
ridveis sdo inimeras. O médico nao pode prescrever
lentes de contato, pois ndo pode transferir o acom-
panhamento da értese, nem garantir seguranca do
uso da lente testada sem o seguimento do paciente.
2. A receita de éculos (ou exame de refragao) nao
é documento legal para venda de lentes de conta-
to. Lentes de contato adquiridas diretamente pelo
usuario em oticas, internet ou estabelecimentos de
profissionais ndo médicos ndo sdo de responsabili-
dade do médico oftalmologista que fez a prescricao
de 6culos. Assim, quando uma receita de 6culos é
aceita e utilizada para a venda de lentes de conta-
to, a responsabilidade legal pelas reacoes adver-
sas que possam acontecer aos olhos do usudrio
nao é do médico que prescreveu os oculos, e sim
de quem fez a venda e do fabricante, responsavel
pelos canais que a disponibiliza, sem alertar forma
correta de uso para seus consumidores.

Sdo Paulo, 07 de julho de 2023.

Dr. Cristiano Caixeta Umbelino - Presidente
Dr. Rodrigo Godinho - Presidente
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PARECER - Lentes Intraoculares Nacionais

(CBO/SBO)

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Sociedade
Brasileira de Oftalmologia, em relacdo a qualidade
das lentes intraoculares nacionais, tem a esclarecer
que nao sao qualificados para este tipo de julgamen-
to, que obviamente caberia as entidades preparadas
e destinadas para esta analise.

Qualidade é algo objetivo que, além de poder ser sen-
tido, deve ser avaliado. No Brasil, o INMETRO, agéncia
oficial, e outras agéncias ndo oficiais, estabelecem cri-
térios para avaliacao de qualidade e emitem os com-
petentes certificados sobre os produtos que avaliam.

Podemos dizer em relagdo as lentes intraoculares que
os fabricantes estrangeiros de marcas tradicionais tém
suas lentes avaliadas e liberadas pela FDA nos EUA
com sua conhecida rigidez de critérios. Além da libe-
racao pela FDA os critérios préprios de avaliacdo de
qualidade destes fabricantes superam os padroes mi-
nimos exigidos, por exemplo: exame das lentes com
microscépios industriais de maior aumento, maior re-
solucao, indice alto de rejeicao na fabricagao e outros.

PARECER SOBLEC/CBO -

Estes dados sao divulgados em publicacdes e con-
gressos e, o endosso das comunidades de especialis-
tas que usam estes produtos, divulgando seus resul-
tados sdo elementos importantes para o julgamento
de especialistas brasileiros.

A industria nacional tem obtido nivel de exceléncia
em diversas frentes e também a industria de lentes
desenvolveu-se extremamente. Falta, talvez, melhor
conhecimento dos critérios de avaliacdo destas len-
tes e sua divulgacao.

Infelizmente ha uma pressado negativa do préprio go-
verno, grande comprador de lentes para o SUS, que
usa apenas o critério de custo para adquirir as len-
tes, quando deveria exigir também a certificacao por
alguma agéncia confidvel de qualidade do produto,
pois a imposicdao de baixos custos pode influenciar
os critérios de rejeicao.

Lembramos que, de acordo com a lei, s6 devem ser
usados produtos devidamente registrados na ANVISA.

Recibo/

nota fiscal de tratamento refrativo ou
terapéutico com lentes de contato

CONSIDERANDO que a RESOLUCAO CFM ne°
1.965/2011 estabelece que a indicacdo e a adapta-
¢do de lentes de contatos sdo procedimentos médi-
cos exclusivos e integrais efetuados com a seguinte
sequéncia: a) consulta médica; b) exames comple-
mentares; c) avaliacdo clinica da escolha das lentes;
d) processos de adaptacao; e) controle médico perio-
dico; e que, com vistas a seguranca do procedimen-
to, a indicacdo e processo de adaptacdo devem ser
feitas pelo mesmo médico, sendo atos intransferiveis
e nao compartilhados;

CONSIDERANDO que as lentes de contato sao or-
teses oculares de sobreposicdo com diversas indica-
¢oes na oftalmologia;

CONSIDERANDO que essas lentes estdo em intimo
contato com a cérnea e outras estruturas oculares;

CONSIDERANDO as caracteristicas individuais, ana-
tomicas e funcionais de cada globo ocular;

CONSIDERANDO que as lentes de contato podem
impor a cornea grau variavel de hipoxia, podendo al-
terar sua fisiologia, o que torna necessario o controle
médico regular;

CONSIDERANDO que a possibilidade do uso seguro
de lentes de contato subordina-se a pré--requisitos
especificos, tanto de ordem médica quanto socio-
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culturais, cuja satisfacdo precisa ser assegurada pelo
exame médico;

CONSIDERANDO que hariscos associados ao uso de
lentes de contato que impdem compromisso mutuo
de acompanhamento periddico, regular e atento por
parte do médico e do paciente;

CONSIDERANDO o Parecer do Conselho Brasilei-
ro de Oftalmologia (CBO) e Sociedade Brasileira de
Oftalmologia (SBO), que estabelece que “a consulta
oftalmoldgica é constituida de: anamnese, inspecéao,
exame das pupilas, medida da acuidade visual, refra-
cdo, retinoscopia e ceratometria, fundoscopia, bio-
microscopia do segmento anterior, exame sumario
da motilidade ocular e do senso cromético”.

CONSIDERANDO que a RESOLUCAO CFM ne
1.958/2010 estabelece que a consulta médica compre-
ende a anamnese, o exame fisico e a elaboracdo de hi-
poteses ou conclusdes diagndsticas, solicitacdo de exa-
mes complementares, quando necessarios, e prescricdo
terapéutica como ato médico completo e que pode ser
concluido ou ndo em um Unico momento, e que a iden-
tificacdo das hipoteses tipificadas nesta resolucdo cabe
somente ao médico assistente, quando do atendimento.

PARECER - Mapeamento

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Socieda-
de Brasileira de Oftalmologia tem a esclarecer que:

O mapeamento de retina ou oftalmoscopia indireta,
permite a avaliacdo da retina até sua extrema perife-
ria, enquanto a oftalmoscopia direta permite a ava-
liacdo apenas do polo posterior da retina.

O mapeamento de retina pode ser realizado por of-
talmoscopia binocular indireta de Schepens e tam-
bém pode ser realizado por biomicroscopia indireta
com o auxilio de lentes grandes angulares (lentes
de 78 ou 90 dioptrias) ou lente de contato de Gold-
man de 3 (trés) espelhos.

As indicagdes formais do mapeamento de retina sédo:
no pré-operatério das cirurgias intraoculares (se a

Emite-se o seguinte parecer:
1. A indicacao do uso de lentes de contato é um
dos possiveis tratamentos para erros de refracao
ou uso terapéutico para doencas da cérnea e
superficie ocular, e deve ser antecedida por con-
sulta médica e, conforme o caso, exames comple-
mentares.
2.0 tratamento refrativo ou terapéutico exige su-
pervisdo médica durante o periodo de uso, pois
as condicdes oculares e sistémicas do usuario
mudam constantemente.
3. O tratamento refrativo ou uso terapéutico com
lentes de contato ndo integra a consulta médica
e os respectivos honorarios devem ser remunera-
dos separadamente ao médico.
4. As lentes de contato sdo insumos do tratamen-
to refrativo ou uso terapéutico com adaptacao
de lentes de contato, cabendo ao médico emitir
a respectiva Nota Fiscal/Recibo dos Honorarios
Médicos. O custo dos insumos integra a Nota Fis-
cal/Recibo dos Servicos Médicos, de modo que
nao deve ser emitida nota ou recibo de produto.

Séo Paulo, 07 de julho de 2023.
Dr. Cristiano Caixeta Umbelino - Presidente
Dr. Rodrigo Godinho - Presidente

de Retina (CBO/SBO)

transparéncia do cristalino permitir), das cirurgias re-
frativas, das entopsias agudas ou cronicas, nas médias
e altas miopias, antecedentes familiares ou pessoais
de descolamento da retina, traumas, retinopatias hi-
poxicas (diabetes, tromboses, Eales, anemia falcifor-
me), inflamagdes, quadros infecciosos e patologias de
vitreo, retina, coroide e nervo éptico.

Os resultados podem ser apresentados em laudo
descritivo ou grafico quando necessario.

O tempo para a execucdo do exame depende dos meios
transparentes e da dilatacdo das pupilas, que varia de
pessoa para pessoa, sendo que nas iris mais claras a
dilatagdo é mais rapida. Outros fatores como sinéquias
(aderéncias), uso de determinados medicamentos (mi6-
ticos), podem interferir na dilatacdo das pupilas.

WWW.CBO.COM.BR



PARECER - Paquimetria Ultrassénica
no Glaucoma (CBO/SBO)

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a So-
ciedade Brasileira de Oftalmologia, apds parecer
da Sociedade Brasileira de Glaucoma (SBG), tém a
esclarecer que: A paquimetria ultrassonica estd in-
dicada no exame inicial em todos os pacientes glau-
comatosos (CID: H40) e também nos suspeitos de
glaucoma (pressao intraocular limitrofe, escavagdes
papilares suspeitas).

Estd provado que nas cérneas mais delgadas a pressao
intraocular pode estar subestimada pela tonometria de
aplanacdo, gerando uma interpretacédo errada do caso
com perigos reais de atraso no inicio do tratamento.

Nestes pacientes, a medicacao profilatica ou a intensi-
ficacdo do tratamento estariam justificados, se outros

sinais de Glaucoma, ou da sua progressao, estejam pre-
sentes, mesmo com pressdes dentro de limites consi-
derados normais.

Nao esta estabelecido um coeficiente de correcdo para
se aplicar a tonometria nestes casos. Com relagao a fre-
quéncia, a paquimetria é justificada no primeiro exa-
me, a fim se diagnosticar o glaucoma, e deve ser repe-
tida sempre que fatores externos ou oculares sugiram
sua possivel modificacdo, como exemplo de cirurgias
oculares, edemas corneanos, uso de medicamentos
que alteram a osmolaridade da superficie ocular, assi-
metria das medidas entre os dois olhos, ou apds cirur-
gias refrativas com ablacdo do estroma corneano etc.

Roberto Galvao Filho / Leopoldo Magacho

Recomendacoes da Sociedade Brasileira

de Retina e Vitreo (SBRV)

sobre o tratamento intraocular quimioterdpico com
antiangiogénicos para degeneracdo macular relacionada
a idade (DMRI) do tipo Umida ou exsudativa.

INTRODUCAO:

No Brasil, a degeneracdo macular relacionada a idade
(DMRI) atinge cerca de 10% da populagdo acima de
65 anos de idade. A maioria destes pacientes (90%)
apresenta DMRI do tipo seca ou atréfica. Esta forma
da doenca nao tem indicagdo para o tratamento com
antiangiogenicos. Por outro lado, 10% dos pacientes
com DMRI desenvolvem a forma Umida ou exsuda-
tiva, com a presenca de membrana neovascular sub
retiniana que causa perda abrupta e severa da visao.
Nestes casos, a terapia com antiangiogénicos tem se
consolidado como o padrao-ouro para o adequado
tratamento desta doenca.

Ensaios clinicos multicéntricos e controlados demons-

traram que a terapia intravitrea com aplicacao de
antiangiogénicos é um método eficaz e seguro, con-
seguindo melhorar a visdo em 34% dos casos e a es-
tabilizacdo da mesma em 90% dos pacientes tratados,
enquanto os olhos néo tratados, geralmente, evoluem
para perda irreversivel da visdo central.

No sentido de oferecer diretrizes para que esse trata-
mento possa ser realizado com eficacia e seguranga, a
Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo (SBRV) criou o
guia de boas praticas para o tratamento dessa doenca.
Essas recomendacgdes foram discutidas e formalizadas
com base em dados cientificos da literatura médica na-
cional e internacional, e com base na experiéncia dos
membros da SBRV.
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Diretrizes para o tratamento da DMRI iumida ou ex-
sudativa com a infusao de drogas antiangiogénicas
(dez/2011)

1) Somente a forma Umida ou exsudativa da DMRI, em
atividade, tem indicacdo para receber infusdo de an-
tiangiogénicos na cavidade vitrea. As formas secas ou
atréficas e as formas cicatrizadas ou fibréticas ndo tem
indicacdo para o tratamento.

2) No Brasi, até o momento, o Ranibizumabe (Lucen-
tis®), Afibercept (Eyelia®) e Pegaptanib (Macurgen®) ob-
tiveram a aprovacdo da ANVISA (Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) para o tratamento da DMRI umida.

3) Por serem medicamentos sujeitos a degradacao e
perda de efetividade, as drogas antiangiogénicas devem
ser mantidas corretamente acondicionadas sob refrige-
racao, observando-se atentamente o prazo de validade.
E imprescindivel que o oftalmologista que vai aplicar a
droga tenha total seguranca quanto a origem e condi-
¢oes de transporte e armazenamento do produto, bem
como, conhecimento e treinamento especifico no diag-
noéstico e tratamento das doencas de retina e vitreo.

4) Devido aos riscos de contaminacdo, ndo é aconse-
Ihavel o fracionamento. A agéncia de vigilancia sanita-
ria americana (FDA) e a Associacdo dos Especialistas em
Retina da América (ASRS) emitiram pareceres de alerta
quanto aos riscos de infec¢do intraocular em casos tra-
tados com medicacgdes fracionadas e sem acondiciona-
mento adequado.

5) Por ser de uso intraocular, é necessario que a infusao

do medicamento seja realizada em ambiente com con-
trole de assepsia. No Brasil, pelas normas da autoridade
sanitaria federal, esta condicdo ambiental s6 existe em
centros cirdrgicos devidamente licenciados pela vigi-
lancia sanitaria local.

6) A anestesia para o procedimento deve ser, em geral,
local. Quando indicado, a critério médico, pode ser ne-
cessaria a sedagdo do paciente com a colaboracdo de
um anestesista. Ainda, como a maioria dos pacientes
que recebem esse tipo de tratamento sao idosos, é acon-
selhdvel a presenca de um anestesista no ambiente.

7) E importante o controle da pressao intraocular logo
apods o procedimento. No caso de paracentese da ca-
mara anterior para diminuicao da pressao ocular, pode
ser necessaria a colaboragcao de um médico assistente.

8) A avaliacdo pos-operatdria do paciente é funda-
mental para a deteccdo precoce de complicagdes, bem
como, para acompanhar a evolucdo do paciente duran-
te o periodo de tratamento. Exames complementares
periédicos como angiografia fluoresceinica, indociani-
na verde e, sobretudo, tomografia de coeréncia éptica
(OCT) sao necessarios para a correta avaliacao da indi-
cacao terapéutica e acompanhamento dos casos.

9) Em geral, sdo necessdrias varias aplicacdes de antiangio-
génicos para se conseguir estabilizacdo ou melhora da visao.

10) Por ser um tratamento em constante aprimora-
mento, a SBRV emitird, quando necessario, novo GUIA
a seus associados, incluindo as atualizagdes técnico
cientificas pertinentes.

PARECER - Transplante Autélogo de
Conjuntiva na Cirurgia do Pterigio

O pterigio é uma neoformacdo conjuntival de nature-
za fibrovascular que se desenvolve a partir do tecido
conjuntival em direcdo a cérnea. Cirurgia de resulta-
dos duvidosos, devido as frequentes recidivas, obri-
gou a busca de alternativas para torna-la mais segura
e previsivel.

Os enxertos autélogos de conjuntiva representam hoje

uma opg¢ao segura, tanto quanto a menor taxa de re-
corréncia pos-operatéria, quanto ao menor risco de
complicagdes imediatas e tardias.

Os inconvenientes dos enxertos de conjuntiva residem
na técnica mais sofisticada e no tempo mais longo de ci-
rurgia, devido ao elevado nimero de suturas necessarias
para promover a fixacdo do enxerto autdgeno na area

WWW.CBO.COM.BR



desnuda (episcleral).

Outra condigao a ser considerada é o emprego de cola
biolégica como uma alternativa as suturas, promovendo
a hemostasia, reduzindo o tempo cirdrgico, a agressdo
tecidual e a inflamacgédo no pos-operatério. A tecnologia
proporciona ainda, diminuicdo da hiperemia, do lacri-

mejamento e, da sensacao de desconforto que os pon-
tos normalmente causam, com a vantagem de incorrer
em menor incidéncia de complicacdes.

O uso intraoperatorio de Mitomicina C (MMC) e o trans-
plante de membrana amnidtica constituem opg¢des va-
lidas para os casos de pterigios recidivados.

PARECER - Retinografia Fluorescente

e Retinografia Simples

Em resposta a sua consulta, o Conselho Brasileiro
de Oftalmologia tem a esclarecer que a retinografia
(CBHPM 4.13.01.31-5) consiste na fotografia colorida
do fundo ocular. Sua utilidade reside principalmen-
te em permitir a comparacdo objetiva da evolugédo
de lesdes da retina ou da coroide, ou, quando as-
sociada a angiofluoresceinografia retiniana CBHPM
4.13.01.01-3), permitir diferencar as hemorragias das
aglutinagcdes pigmentares e as nuances das altera-
¢Oes vasculares.

A angiofluoresceinografia avalia as altera¢des da perfu-
sdo e da permeabilidade vasculares da retina e coroi-
de, permitindo o estudo da microcirculacao retiniana. E
também muito Util no estudo dos tumores e malforma-
¢Oes corio-retinanas.

A angiofluoresceinografia é realizada com imagens em
preto e branco, e ndo permite distinguir bloqueios he-
morragicos de bloqueios pigmentares nem avaliar va-
riagdes de cor que podem ser bem caracterizadas nas
retinografias, feitas a cores.

Os dois exames deveriam sempre ser realizados con-
juntamente, pois embora diferentes, e de indicacdes

préprias, se complementam. A cobran¢a em separado
é absolutamente justificada.

Os exames de retinografia e angiofluoresceinografia
envolvem, além do custo elevado do equipamento e
da participacdo de profissional especializado na sua
realizagao, o uso de filmes, corante injetdvel e material
descartdvel (seringas, escalpes ...).

Sabemos que os materiais utilizados na realizagao dos exa-
mes e as pecas de reposicdo sofreram majoragdo durante
o plano real, achatando mais ainda os honorarios médicos.

Em funcdo do peso destes custos, os exames nas tabe-
las da AMB sempre trouxeram a observacao —“somente
honorérios médicos”. Na tabela CIEFAS, criada com base
na tabela AMB 1992 a expressao “somente honorarios
médicos” foi omitida, acidentalmente com certeza.

Solicitamos, portanto, as empresas ligadas ao CIEFAS, a
remuneracao dos custos destes exames as clinicas que
os realizam, revendo o equivoco mencionado.

Na CBHPM 2010 a angiofluoresceinografia é exame bi-
nocular, enquanto a retinografia € monocular.
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PARECER - Uso de Lasers de Femtossegundo
para Cirurgia de Cérnea (FeCOOESO)

Denominamos como laser de femtossegundo, os siste-
mas de laser com pulsos de duracdo ultra pequena, na
faixa de femtossegundo (10" do segundo). Tipicamen-
te, apresentam comprimentos de onda na faixa proxi-
ma ao infravermelho (NIR - near infra-red). Com estes
tipos de laser, é possivel concentrar a energia em uma
area submicronica. A precisdo deste tipo de laser e a
capacidade de programacao de tratamentos de acordo
com o plano do computador, aumentam significativa-
mente a qualidade da cirurgia cérneana, destacando-
-se a realizagao do corte lamelar do LASIK.

Destaca-se algumas vantagens do laser de femtosegun-
do sobre os microcerdtomos para confeccdo do retalho
ou flap cérneano. O controle da confeccéo do corte com
o laser reduz o risco de complicacdes que podem ocor-
rer ao se criar o flap, como perfuracdo da lamela (buttom
hole), corteirregular e corte incompleto. Adicionalmente,
a geometria planar do flap e a maior consisténcia no con-

trole da espessura do corte, reduzem significativamente
o risco de cortes mais profundos, que estao associados a
um maior risco de desestabilizacdo biomecanica e evo-
lucdo para ectasia. A maior estabilidade pds-operatéria
do flap criado pelo femtossegundo esta também rela-
cionada com o seu encaixe mais perfeito no leito. Adi-
cionalmente, o impacto do LASIK assistido por laser de
femtosegundo é inferior ao realizado pelo microcerato-
mo na superficie ocular, havendo menor incidéncia de
olho seco e epiteliopatia neurotréfica.

Além da confeccdo do flap no LASIK, outras aplica-
¢Oes para cirurgia de cérnea vém aumentando a apli-
cabilidade do laser de femtosegundo. Destacam-se
a tunelizacado para implantes de segmentos de anel
estromal, bidpsia de cérnea, ceratotomia incisional
para astigmatismo, ceratoplastia lamelar e penetran-
te. Tal tecnologia também tem sido utilizada com su-
cesso para cirurgia da catarata.

PARECER - Uso de Substéancias Viscoeldasticas
nas Cirurgias de Catarata (CBO/SBO)

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Sociedade
Brasileira de Oftalmologia esclarecem que a cirurgia
de catarata com facoemulsificacdo exige o uso de vis-
coelasticos. Estes produtos, embora denominados ge-
nericamente de viscoelasticos, sdo diferentes em sua
natureza e comportamento.

Podemos classifica-los em dois grupos mais importan-
tes: coesivos e dispersivos. O ideal seria associar dois
viscoelasticos diferentes (um coesivo e outro disper-
sivo) para a melhor protecao do endotélio cérneano.

A metilcelulose nao é coesiva e o seu efeito protetor
para o trauma do ultrassom é menor, além de ser tam-
bém menor sua capacidade de manter a camara ante-

rior formada durante o processo da facoemulsificagao.

Recomenda-se, portanto, o uso de um produto coesi-
VO OU sua associacdo com um dispersivo.

Quanto as laminas utilizadas, devem ser de uso Uni-
co, de altissima qualidade para permitir incisdes de
tamanhos diferentes para cada etapa da cirurgia. A
alternativa é substitui-los por bisturi de diamantes, de
multiplo uso, mas de custo muito alto e nem sempre
vidvel para todos os cirurgides.

Quanto a opgao técnica para abordagem da facecto-
mia ela é de exclusiva responsabilidade do cirurgido.

WWW.CBO.COM.BR



PARECER - Vitrectomia via Pars Plana e Implante
de Oleo de Silicone Intravitreo (CBO/SBO)

O Conselho Brasileiro de Oftalmologia e a Socie-
dade Brasileira de Oftalmologia esclarecem que:
A vitrectomia via pars plana e o implante de éleo de
silicone intravitreo sdo procedimentos distintos e
devem ser cobrados separadamente quando realiza-
dos simultaneamente.

O implante de 6leo de silicone é um procedimento
com técnica e estratégia proprias que nado estao inclu-
idas no procedimento vitrectomia via pars plana, que

é de realizagdo essencial para a execucao do primeiro.

Naturalmente, como prevé a CBHPM, a remuneracao
serd reduzida de 50% no segundo procedimento,
porque ambos sdo realizados pela mesma via.

A remuneracdo do implante de 6leo de silicone como
procedimento Unico, estanque, sé tera cabimento se
realizado em pacientes ja previamente submetido a vi-
trectomia via pars plana.

PARECER - Fornecimento de Lente de Contato
e de Lente Intraocular — Ato Médico, néo

sujeito a ICMS

Prezados Senhores,

Temos recebido algumas reclamagdes provenientes de
todo o territério nacional, relacionadas ao fato de que
algumas Secretarias de Fazenda Estaduais, tém exigido
Nota Fiscal de Mercadoria para o efetivo pagamento
das Lentes de Contato ou Intraoculares, quando adap-
tadas junto ao paciente. Em relacdo a este assunto,
tecemos algumas relevantes consideracdes, visando
prestar esclarecimentos a todos os interessados.

Inicialmente, ha que se lembrar que o Decreto n° 24.492
de 1934 estabeleceu normas sobre a fiscalizacdo dos
estabelecimentos que trabalham com o fornecimento
de lentes e também sobre a comercializagcdo desse ma-
terial. O texto legal, recepcionado pela vigente norma
constitucional, esclarece que é da competéncia exclu-

siva do médico oculista, atual médico oftalmologista,
a indicacao da lente. Por isso, aquele que, ndo sendo
médico, indicar o uso de lente de contato estard sujeito
a responder, entre outras penalidades previstas em lei,
por crime de exercicio ilegal da Medicina.

Posteriormente, em 1957 a Lei Federal n° 3.268 criou
o Conselho Federal de Medicina - CFM e os Conselhos
Regionais, os quais passaram a julgar, disciplinar e fis-
calizar o exercicio da profissdo do médico.

A Resolucdo do CFM de n° 1.642 de 2002, estabeleceu
a competéncia das Sociedades Brasileiras de Especiali-
zacgao para emitir diretrizes, protocolos, e entendimen-
tos de suas especialidades, e, no caso da Oftalmologia,
esta funcdo estd a cargo do CBO - Conselho Brasileiro
de Oftalmologia.
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Assim, em 2006, o CBO, em conjunto com a SBO e a Fe-
COOESO, emitiu Parecer acerca do fornecimento e utili-
zacdo de lentes intraoculares, e que também se aplica as
lentes de contato. O referido Parecer assinalou a impor-
tancia das proteses e orteses serem fornecidas pelo médi-
co assistente ou pelo centro cirdrgico, preservando, assim,
a seguranca do paciente, e assegurando a procedéncia
idonea do material a ser adaptado pelo oftalmologista.

No mesmo sentido, ha que se ressaltar que a Resolucao
do CFM n° 1.965 de 2011 considerou como ato médi-
co exclusivo a indicacao, a adaptacao e o acompanha-
mento do uso de lentes de contato.

Vale ressaltar que o procedimento adaptacao de lente de
contato nao esta elencado no Rol da ANS, possibilitando
que a cobertura da Operadora de Plano de Saude seja
opcional, uma vez que os Planos estdo vinculados ape-
nas ao que consta no padrao normativo de acdes da ANS.
Diante disto, cabe ao medico efetuar ndo o faturamento,
mas sim a cobranca particular, quando necessaria sua
realizacdo.

Sendo a adaptacao de lente de contato um ato médico,
a mesma nao pode ser confundida com ato de comércio
sujeito a incidéncia de ICMS, mesmo porque, “a Medicina
nao pode, em nenhuma circunstancia ou forma, ser exer-
cida como comércio’, como disposto no artigo IX, Capi-
tulo | do Cédigo de Etica Médica atualizado pela Resolu-
¢ao CFM n° 1.931 de 2009. Por certo que o médico tera
que arcar com custos para a aquisicdo das lentes, para
a administracdo de compra do material, para o controle
de estoque e do risco de perda, porque sdo providéncias
imprescindiveis a prestacdo do ato médico, devendo,
por isso mesmo, merecer o devido ressarcimento.

Perceba-se, no entanto, que em situagdes como esta acima
relatada, nao ha que se falar em lucro, e sim em ressarci-
mento dos gastos com as despesas inicialmente geradas.

Esse entendimento foi acolhido por Acérdao do Su-
perior Tribunal de Justica, de 1992, em julgamento de
acdo proposta em Minas Gerais que considerou que
a adaptacao de lente intraocular ou lente de contato,
inseria-se na pratica da Medicina Oftalmoldgica, ndo
caracterizando desta forma ato de mercancia, ndo ge-

rando, por via de consequéncia, a cobranca de ICM.

Os Eminentes Ministros que compunham a Segunda
Turma Recursal do STJ escoraram seus votos em leis
que vigoram até a presente data. A decisao foi basea-
da no Artigo 8°, § 2°, do Decreto Lei n° 406, datado de
1968, posteriormente ratificado, com a aprovacao do
Decreto Lei n° 834 de 1969, Artigo 3°, Inciso lll.

Enquanto nao houver decisao contraria aquela prolata-
da pelo Egrégio STJ, este sera o parametro que orienta-
ra todas as possiveis novas decisoes.

O fornecimento de lente intraocular e de lente de con-
tato é ATO MEDICO, isento de Imposto de Circulacdo
de Mercadoria (ICMS), cabendo apenas a cobranca de
Imposto sobre Servico - ISS, na modalidade de Pessoa
Fisica, Pessoa Juridica — Uniprofissional e também Pes-
soa Juridica Pluriprofissional. A Resolucdo Normativa
da ANS n° 241 de 2010 esclarece que cabe ao prestador
de servico, a cobranca dos custos referentes a armaze-
namento, distribuicao, manipulacao, entre outros mais,
sem que haja neste ato, qualquer sinénimo de lucro ou
pratica comercial. Porém ha de se ressaltar que, a co-
branca de valores acima dos custos correspondentes,
por exemplo, a compra, a administracdo, ao ressarci-
mento dos impostos atrelados ao servico prestado, a
manutencao e estocagem, pode representar enriqueci-
mento ilicito. O médico ou o servico (clinicas, hospitais)
pagara ISS e Imposto de Renda - IR, na modalidade em
que venha se enquadrar.

Observacao Esclarecedora:

1 - O médico Pessoa Fisica dara entrada no livro fiscal
com o valor do custo de aquisicao da lente;

2 - Pessoa Juridica devera verificar se o IR é baseado
em Lucro Presumido ou Apurado. Caso seja Lucro Pre-
sumido, ndo importara o custo, pois o IR sera calculado
sobre o faturamento. Caso contrario, devera dar entra-
da no Livro Fiscal de Custo.

Ao longo de mais de dez anos em que atuo em servicos
administrativos e juridicos na COOESO e FeCOOESO,
tomei conhecimento de diversos casos de pacientes
que perderam totalmente a capacidade laborativa
por conta da utilizacdo de lentes de contato e lentes
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intraoculares de procedéncia duvidosa. A seguranca
quanto a origem do material adaptado ao olho de cada
paciente ndo pode ser negligenciada ou delegada
a comerciantes. A perda pode ser irreparavel. Por
isso devem os médicos continuar a adaptar lentes

de contato sem, contudo, ser obrigados ao recolhi-
mento do ICMS.

GABRIEL CARVALHO
Advogado COOESO

PARECER - Resolucdo CFM n°® 1.956 de 2010
— Prescricdo de Materiais Implantaveis

Resolucdo CFM n° 1.956 de 2010, que trata de prescricdo
de materiais implantaveis, orteses e préteses, foi editada
voltada aqueles que a compdem, ou seja, os médicos.

Parte-se do principio que pacientes ndo conhecem so-
bre as especificidades oriundas de uma lente intraocu-
lar, sendo o préprio médico oftalmologista.

Neste caso, o médico ird apresentar ao mesmo, caracte-
risticas sobre esta lente que ndo esteja atrelada a uma
marca pré-determinada pelo profissional de medicina
ou por quem a represente.

O intuito desta Resolucdo é fazer com que médicos
nao tenham rela¢des exclusivas com fornecedores, ge-
rando uma espécie de contrato tacito entre as partes,
desencadeando um entendimento em que haja vanta-
gens pecuniarias entre fornecedor e médico.

Porém também ndo podemos nos esquecer que o mé-
dico ndo pode renunciar sua liberdade profissional, evi-
tando que quaisquer restricdes ou imposicdes possam
prejudicar a eficacia e a correcdo de seu trabalho.

Em outras palavras, o profissional da Medicina poder3,
mediante prévio consentimento do paciente, expor o
porqué de optar por implantar determinada lente in-
traocular, visando sempre a realidade patoldgica en-
frentada por aquele.

O Conselho Federal de Medicina, através da Resolucao ne
1.931 de 2009, que dita sobre o Cédigo de Etica Médica,
esclarece no Capitulo I, artigo Il e também no Capitulo V,
artigo 32, do DIREITO do médico em indicar ao paciente o
procedimento adequado, bem como a VEDACAO do pro-
fissional em deixar de utilizar todos os meios de tratamen-
tos, reconhecidos cientificamente em prol do paciente.

Perceba: Nao ha razdo para um oftalmologista determi-
nar uma marca de lente intraocular, havendo no mer-
cado varios fabricantes que disponibilizam o6rteses que
se adequam a caracteristicas especificas, trazidas pelo
préprio médico assistente.

E o parecer.

GABRIEL CARVALHO
Advogado COOESO -RJ

211

(%]
L
o
T}
(@)
e}
oz
<
o
w
(%)
<
2
B
@)
o
m\
k]
‘O
O
-
|
0]
(%)
L
(a4




(%)
L
-4
L
(©)
L
oz
<
o
W
(%)
<
<
B
O
o
m\
k]
O
O
)
—
0]
(%)
L
(a4

212

PARECER - Prdatica de Pacotes e/ou Contratos
Envolvendo Drogas Antiangiogénicas

A Lei 9656/98 art. 10 paragrafo V estabelece exclusao de co-
bertura por parte dos planos privados de assisténcia a sau-
de para medicamentos importados nao nacionalizados.

Aflibercepte (Eylia) e Ranibizumabe (Lucentis) sdo indi-
cados e registrados na ANVISA para o tratamento de:
- Degeneracdo macular relacionada a idade, neo-
vascular (DMRI) (Umida);
- Deficiéncia visual devido ao edema macular se-
cunddrio a oclusdo da veia central da retina (OVCR)
ou oclusdo de ramo da veia da retina (ORVR);
- Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético
(EMD);
- Deficiéncia visual devido a neovascularizagao co-
roidal secunddria a miopia patoldgica (*).

Do exposto, além de constituir pratica irregular cele-
brar contratos e/ou pacotes que prevejam a cobertura

de um dos farmacos em detrimento do outro, tal situ-
acado configura inadmissivel interferéncia e cerceamen-
to de conduta do profissional médico.

(¥) - procedimento sem cobertura com base nos crité-
rios estabelecidos pela Resolucao Normativa - ANS/n°
428 de 07/11/2017, que fixa as diretrizes de Atencéo a
Saude Suplementar e atualiza o Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude.

Séo Paulo, 07 de junho de 2018.
DR MAGNO ANTONIO FERREIRA
Presidente da Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo -

(SBRV)

DR. JOSE AUGUSTO ALVES OTTAIANO
Presidente do Conselho Brasileiro de Oftalmologia (CBO)

PARECER - Acerca das Indicacoes de
Crosslinking de Coldgeno Corneano

O ceratocone é uma distrofia corneana, continua e
progressiva, que gera afinamento e encurvamento
anterior da cérnea. A “conificacdo” da cérnea faz sur-
gir astigmatismo irregular e assimétrico, geralmente
acompanhado por miopia. A apresentacdo é geral-
mente bilateral e assimétrica.

Trata-se de condicao encontrada em todas as racas, nas
diferentes partes do mundo, com prevaléncia que varia
de 4 a 600 casos por 100.000 individuos. Histéria familiar
estd presente de 6 a 8% dos casos, sugerindo heranca
familiar. Seu aparecimento mais comum ocorre na pu-
berdade, geralmente entre os 13 e os 18 anos de idade.

O ceratocone pode estar associado a doencas sistémi-
cas como as sindromes de Down, Turner, Ehlers-Danlos,
Marfan, além de atopias, osteogénese imperfeita e pro-
lapso da valvula mitral.

As ectasias iatrogénicas da cornea sao processos de
afinamento e encurvamento progressivos da cérnea,

simulando o ceratocone, mas que surgem como compli-
cacgao tardia das cirurgias refrativas da cérnea. Sua evo-
lucao tende a ser mais rapida e com pouca ou nenhuma
relacdo com a idade do paciente. Em muitos casos, si-
nais de fragilidade estrutural ja estdo presentes no pré-
operatorio, razao da importancia de minuciosa pesquisa
pré-operatdria de possiveis condi¢des predisponentes.

Tanto o ceratocone como a ectasia pds-operatoria,
quando nao tratados, podem evoluir com perda pro-
gressiva da qualidade e quantidade visual. Inicialmen-
te tratados com uso de lentes corretivas, podem re-
querer intervengdes cirdrgicas como os implantes de
anéis intraestromais e, nos casos mais avanc¢ados, o
transplante de cérnea.

Importante salientar o aspecto socioeconémico da do-
enca, uma vez que atinge individuos jovens, em perio-
do de maior capacidade laboral, mas que muitas vezes
sdo impedidos de exercer suas atividades mais simples
como conduzir um automovel.
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Estudos sobre o enrijecimento natural das fibras de
coldgeno, que acontece ao longo da vida, com a con-
sequente estabilizacdo do processo de “conificacdo” da
cérnea, levou ao desenvolvimento do tratamento de
crosslinking corneano.

Uma reacao fotoquimica combinando um fotoindutor
(RIBOFLAVINA) e luz ultravioleta (UV), promove novas
ligacdes entre as fibras de colageno, aumentando em
até 70 % a rigidez da cérnea em estudos laboratoriais.
Num primeiro estudo clinico, conduzido por Wollensak e
colaboradores, o tratamento mostrou interromper a pro-
gressao da doenca e levar a um aplanamento topografico
desejavel em pacientes portadores de ceratocone.

A partir destes estudos iniciais, diversas observagdes
prospectivas demonstraram resultados semelhantes
em pacientes com ceratocone e ectasias corneanas
pOs-cirurgias refrativas.

Diversos trabalhos com representativo nimero de casos
estabeleceram diferentes protocolos de combinagdes de
solucdo oftalmoldgica de riboflavina/dose de irradiancia
de UVA /profundidade de inducéo e alteracées morfold-
gicas e citolégicas no estroma corneano. Estes protocolos
foram desenvolvidos com o objetivo de alcancar a melhor
eficacia do tratamento exclusivo do estroma corneano
sem que houvesse comprometimento de outras estru-
turas. No protocolo de Dresden ou convencional, padrao
ouro para casos nao severos, o minimo de 400 micra de
espessura seria necessario para protecao do endotélio.
Nos protocolos para cérneas finas ou ultrafinas, isto &, de
casos mais avangados, sdo feitos ajustes quanto a osmo-
laridade da solucéo oftalmoldgica, protecdo com lente de
contato terapéutica ou epitélio corneano, aporte de oxi-
génio e, na intensidade e tempo de irradiancia UVA apli-
cada. Tais parametros possuem o propésito de manter o
maximo de eficiéncia possivel, que comumente é diminu-
ida nestes casos, para estabilizar o ceratocone e manter o
tratamento seguro sem que haja lesdo endotelial.

Em 2015, The Global Delphi Panel of Keratoconus and
Ectatic Disease estabeleceu um consenso global na defi-
nicao, conceito, diagndstico, manejo clinico e tratamen-
to cirdrgico. O referido consenso definiu como critérios
de progressdo uma mudanca consistente em pelo me-
nos dois dos seguintes parametros:

1) Aumento progressivo da superficie anterior da

cornea

2) Aumento progressivo da superficie posterior
da cornea

3) Progressivo afinamento e/ou aumento da velo-
cidade da alteracao da espessura corneana da
periferia para o ponto mais fino.

O consenso para tratamento do ceratocone: é a pro-
gressao do ceratocone, que pode ser definido, numa
combinacdo de:
- Acuidade Visual: subjetiva ou objetiva com pio-
ra de 1 linha de Snellen ou mais
- Refragdo: aumento no cilindro manifesto na re-
fracdo de 1 dioptria ou mais em 1 ano
- Ceratometria: aumento da ceratometria mais
curva (K2) ou na ceratometria maxima (Kmax)
de 1 dioptria ou mais em 1 ano
- Espessura corneana: afinamento progressivo

O ceratocone em criangas tem uma maior probabi-
lidade de progressao. Embora todos os ceratocones
tenham potencial para evoluir independentemente
da idade ou estdgio, caso haja progressdo em uma
crianga, os estudos mostram que a evolucao é de for-
ma mais rapida e mais severa do que no adulto, com
maior risco de desenvolver opacidades e necessitar de
transplante de cérnea. A crianca com diagndstico de
ceratocone necessita monitoramento préximo para
detectar a progressao e propor medidas terapéuticas
necessarias precocemente.

Outras indicacbes de crosslinking vem surgindo,
como no tratamento de ceratites e Ulceras infeccio-
sas. Varios estudos demonstraram que o crosslinking
pode ter efeito germicida direto, bem como aumentar
a resisténcia tecidual aos danos enzimaticos préprios
do processo infeccioso, impedir a replicagdo micro-
biana e causar liberacdo de radicais livres, tornando
assim o ambiente hostil aos germes.

O Parecer Técnico No 28/GEAS/GGRAS/DIPRO/2021
da ANS em relacdo a cobertura do tratamento “cross
linking corneano’, citando o anexo | da Resolucdo Nor-
mativa 465/21 e item 121, do Anexo Il do citado dispo-
sitivo legal, determina:

Cobertura obrigatéria para o tratamento do cerato-
cone progressivo, quando o olho a ser tratado preen-
cher um dos critérios do Grupo | e nenhum dos crité-
rios do Grupo I
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Grupo 1:
a. Aumento do astigmatismo corneal central de
1.00D ou mais a reavaliacao do paciente no méa-
Ximo em um ano;
b. Aumento da ceratometria maxima (Kmax) de
1.00D ou mais a reavaliacao do paciente no ma-
Ximo em um ano.

Grupo 2:

a. espessura corneana menor que 400 micrometros;
b. infeccdo herpética prévia;

¢. infeccdo concomitante;

d. cicatriz corneana grave ou opacificacdo corneana;
e. doenca de superficie ocular grave;

f. doenca autoimune.

E importante salientar que nao se tem absoluta certe-
za de sua eficacia em todos os casos, bem como nao
se trata de procedimento frivolo e isento de complica-
¢oes, sendo elas:

+ Haze/opacificacdes da cérnea transitéria em
100% dos casos e definitiva em 10%

« Dor
« Fotofobia
+ Infeccdo

+ Olhoseco

» Ceratite e infiltrados estéreis

« Defeito epitelial persistente e melting corneano
+  Progressao

» Lesdo endotelial

Sao Paulo, 29 de setembro 2023.

Dr. Sergio Kwitko

Presidente da Sociedade Brasileira de Cérnea (SBC)

Dr. Bruno Machado Fontes

Presidente do Conselho Deliberativo da Associacdo
Brasileira de Catarata e Cirurgia Refrativa (ABCCR)

Dr. Cristiano Caixeta Umbelino

Presidente do Conselho Brasileiro de Oftalmologia (CBO)

PARECER - Conselho Federal de Medicina sobre
o uso de Técnica Cirurgica de Crosslink de
Colageno para Tratamento de Ceratocone

Ap0ds as conclusées do processo-consulta ao CFM nu-
mero 1.923/10, a técnica de Crosslink da Cérnea deixou
de ser considerada experimental no Brasil.

Entretanto, até a data de publicacdo deste anexo, em
agosto de 2013, este procedimento nao consta no ROL
da ANS. Logo, as Operadoras de Plano de Saude ndo
sdao obrigadas a cobrir os custos deste procedimento.
A seguir, estao trasncritas as conclusdes do parecer.

CONCLUSOES

Considerando que:

1) O ceratocone é uma doenca progressiva; Afeta uma
populagdo jovem;

2) Pode causar baixa visual significativa, inclusive ce-
gueira legal (visdo menor que 20/200 no melhor olho);

3) Pode ser necessaria a realizagcdo de um transplante
de cérnea em mais de 10% dos casos;

4) Varias complicacbes podem ocorrer durante e apos
um transplante;

5) A reabilitacdo visual pds-transplante é lenta (aproxi-
madamente um ano);

6) A maioria dos pacientes transplantados necessita
de lentes de contato rigidas ou cirurgia refrativa para
terem boa visao;

7) O cross-linking do coldgeno cérneano é um procedi-
mento que aumenta a rigidez cédrneana em até 3x;

8) Pode estabilizar o ceratocone em mais de 90% dos
casos (em alguns estudos, em 100%);

9) Orrisco pré-operatério e de complicacdes pds-opera-
torias é pequeno (menor que 1%);

10) E um procedimento realizado em vérias partes do
mundo, com indmeros artigos publicados nos ultimos
8 anos.
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Conclui-se que o crosslinking do coldgeno cérneano é
um procedimento eficaz, com baixo indice de compli-
caglOes, podendo ser indicado para pacientes com cera-
tocone progressivo ou ectasia progressiva pos-cirurgia
refrativa. Tem como objetivo retardar e/ou estabilizar a
progressao da doenca ceratocone e ndo é mais consi-
derado procedimento experimental.

Ressalve-se, contudo, que nao deve ser aplica-
do em pacientes:

1) portadores de cérnea com espessura inferior a
400pm, com acompanhamentos em estral da topogra-
fia cérneana;

2) portadores de cdrnea com estrias;

3) comida de limitrofe de 40 anos, por nao haver evi-
déncias de resultados clinicos citados pela literatura.

A bibliografia consultada encontra-se relacionada no
Anexo, com os originais das referéncias consultadas.

Este é o parecer, SMJ.

Salvador-BA, 29 de setembro de 2010

Dra. Tania Schaefer
Relatora Membro da Camara Técnica de Oftalmologia
do CFM

Cons. José Fernando Maia Vinagre
Coordenador da Camara Técnica de Oftalmologia do CFM
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Termo de Ciéncia — Reembolso de Lente
Intraocular ao Paciente

Eu, ____, portador(a) da Cédula de Identidade n° ____, expedida pelo(a) ____, inscrito(a)
no CPF sob o n° ____, residente e domiciliado(a) na ____, possuidor do Plano de Saude
____,de Categoria ____, Carteira n° ____, declaro ter conhecimento de que o meu plano

de saude s6 possui a obrigagdo de cobrir as Lentes Intraoculares (LIO) necessarias a realiza-
¢ado da cirurgia de catarata quando se destinarem a resolver, exclusivamente, a opacidade
do cristalino (catarata). A obrigatoridedade de cobertura ndo se estende as chamadas LIO
com caracteristicas especiais, ou seja, as proteses intraoculares que possuam outros obje-
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tivos além da correcdo da opacidade do cristalino. O valor de cobertura pelo plano é de
RS___ (___) eserdareembolsado a mim, posteriormente, por minha operadora de plano de
saude, conforme regras contratuais.

DECLARO, ainda, ter ciéncia e concordar que, caso eu realize a opcao por uma LIO com ca-
racteristicas especiais e/ou cujo custo seja superior aquele abonado pela minha operadora de
plano de salide, o pagamento da eventual diferenca sera de minha inteira e Unica responsa-
bilidade, inexistindo qualquer direito ou expectativa de reembolso sobre os referidos valores.

de de20_ .
Paciente: Testemunha:
Assinatura: Assinatura:
Nome: Nome:
CPF: CPF:
Responsavel legal (se houver): Testemunha 2:
Assinatura: Assinatura:
Nome: Nome:
Grau de Parentesco: CPF:
CPF:
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Termo de Ciéncia — Lente Intraocular -
Pagamento em Conta Hospitalar

Eu, ,
portador(a) da Cédula de Identidade ne , expedi-
da pelo(a) , inscrito(@) no CPF sob o n°
, residente e domiciliado(a) na
possuidor do Plano de
Saude , de Categoria , Carteira n°

, DECLARO ter conhecimento de que o meu plano de saude s6
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possui a obrigacdo de cobrir as Lentes Intraoculares (LIO) necessérias a realizacdo da cirurgia
de catarata quando se destinarem a resolver, exclusivamente, a opacidade do cristalino (cata-
rata). A obrigatoridedade de cobertura ndo se estende as chamadas LIO com caracteristicas
especiais, ou seja, as préteses intraoculares quem possuam outros objetivos além da correcao
da opacidade do cristalino. O valor de cobertura pelo plano é de R$ (

) e serad pago diretamente pela operadora.

DECLARO, ainda, ter ciéncia e concordar que, caso eu realize a op¢do por uma LIO com caracte-
risticas especiais e/ou cujo custo seja superior aquele abonado pela minha operadora de plano
de saude, o pagamento da eventual diferenca serd de minha inteira e Unica responsabilidade,
inexistindo qualquer direito ou expectativa de reembolso sobre os referidos valores.

de de20__.

Paciente: 12 Testemunha:
Data: Local: Assinaturada:
Assinatura: Nome:

CPF:
Responsavel legal (se houver): 22 Testemunha:
Assinaturada: Assinaturada:
Nome: Nome:
Grau de Parentesco: CPF:
CPF:
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PARECER CFM N° 2/2022

EMENTA: A troca do cristalino com finalidade refrativa (TCR - facorefrativa) deve ser incluida como
procedimento usual na prdtica médica com as seguintes ressalvas:

Estd indicada para pacientes a partir dos 55 anos (cinquenta e cinco), que sejam portadores de presbiopia,
hipermetropia moderada ou alta (>1,50 DE), em olhos miopes sem rupturas periféricas néo tratadas e que
devam conhecer os riscos envolvidos no procedimento e suas outras op¢des de tratamento.

Essa modalidade de cirurgia ndo deve ser realizada nos mutirées de cirurgia de catarata, cuja finalidade é
combater a cegueira em pacientes com acuidade visual reduzida, causada pela opacificacdo do cristalino.

DA CONSULTA

Em 2012, os Profs. Drs. do Hospital das Clinicas da UFPR
discorreram sobre a cirurgia da catarata e solicitaram o
parecer do CFM sobre a evolucdo do procedimento e
as suas indicagoes, fato que gerou o pedido de parecer
2.640/2012, do qual destaco:
“A cirurgia da catarata tem evoluido muito nos (lti-
mos 20 anos, passando da extracéo intra-capsular
para a extra-capsular e para a facoemulsifica¢do, que
atualmente é a rotina na grande maioria dos servigos
no Brasil. As técnicas cirtrgicas ficaram mais seguras
e hoje existe dificuldade em definir o que é catarata.
O antigo conceito de opacifica¢do do cristalino, atu-
almente dd lugar para alteragées que afetam a quali-
dade de visdo. A queda da acuidade visual de Snellen,
que outrora fazia parte do diagnéstico de catarata,
dd lugar a alteracées de sensibilidade de contraste ou
sintomas subjetivos como deslumbramento ou halos,
que denunciam alteragées do cristalino, as quais de-
mandam uma intervencdo cirurgica com implante de
lente intraocular (...)."

Em 2019, a senhora E.E.A encaminha ao CFM o pedido

de parecer sobre a cirurgia da troca do cristalino trans-

parente com os seguintes argumentos:
“Foi solicitado ao meu plano de saude, autorizacédo
para o procedimento, uma facectomia com lente intra-
ocular com facoemulsificagéo. Porém o plano negou,
com a justificativa que este procedimento é conside-
rado pelo conselho federal de medicina ainda como
experimental, baseado no parecer CFM N°37/2005, e
ainda considerando os riscos cirurgicos (...).

Necessito desse procedimento por ser portadora de
alta ametropia em olho direito, ndo conseguindo o
uso de éculos (...)."

DO PARECER

O pedido de parecer foi encaminhado para a Camara
Técnica de Oftalmologia, que solicitou uma diretriz do
Conselho Brasileiro de Oftalmologia (CBO) e para a Ca-
mara Técnica de novos procedimentos do CFM.

O CFM solicitou também que as sociedades de su-
bespecialidades da oftalmologia se manifestassem
sobre o tema: Sociedade Brasileira de Glaucoma
(SBG), Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo (SBRV)
e Associacdo Brasileira de Catarata e Cirurgia Refrati-
va (ABCCR-BRASCRS).

A Sociedade Brasileira de Catarata e Implantes Intrao-
culares (ABCCR/BRACRS) procedeu revisdo bibliografi-
ca da literatura cientifica indexada sobre o tema, ob-
servando as vantagens e desvantagens da técnica em
questao. A revisao bibliogréfica foi enviada ao Conse-
Iho Brasileiro de Oftalmologia sob a forma de parecer,
que posteriormente enviou ao Conselho Federal de
Medicina, do qual extraio:
"(...) diversos estudos desde 2013 jd relatam que os re-
sultados visuais da cirurgia de catarata em olhos com
hipermetropia moderada ou severa jd eram seme-
Ihantes aos da cirurgia refrativa corneana com laser.
Entretanto um aspecto ainda vale ser ressaltado: a
cirurgia com laser para corregdo das ametropias pode
dificultar, ou restringir as op¢des de lentes a serem uti-
lizadas por esses pacientes, posteriormente, quando
forem se submeter a cirurgia de catarata.

Posteriormente, em 2015, Manning & col. demons-
tram que pacientes que sdo submetidos a cirurgia re-
frativa tendem a ser submetidos a cirurgia de catarata
com menor idade e que eles apresentam uma chance
maior de ndo melhorarem a acuidade visual com a
cirurgia. De mais de 800 mil cirurgias avaliadas, 1.229
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(0,15%) eram de pacientes submetidos a refrativa e a
idade média dos pacientes submetidos a facectomia
foi de 62,9 anos e 74 anos dos olhos submetidos a ci-
rurgia refrativa ou ndo, respectivamente. E a acuidade
visual com corre¢éo pré-operatéria era o mesmo para
os dois grupos, mas os pacientes que jd tinham se sub-
metidos antes a cirurgia refrativa apresentavam uma
menor chance de melhora da acuidade visual.

Em 2016, diversos estudos mostram a seguran¢a da
cirurgia de catarata, mesmo no longo prazo (além de
ser o procedimento cirtrgico mais realizado em se-
res humanos). Monestam publica que, mesmo apds
15 anos da cirurgia, os pacientes mantém uma boa
acuidade visual. Ponto importante na andlise, porque
pacientes submetidos precocemente a catarata, pro-
vavelmente, terdo um pds-operatério mais longo.

A Sociedade Brasileira de Catarata e Implantes Intra-

oculares (ABCCR/BRACRS) e o Conselho Brasileiro de

Oftalmologia (CBO) assim sugere:
A troca do cristalino com finalidade refrativa deve ser
incluida como procedimento usual na prdtica Médica
com a seguinte ressalva: Estd indicada em pacientes
acima de 50 (cinquenta anos) que sejam portadores
de presbiopia e portadores de hipermetropia modera-
da ou alta (>1,50 DE) e em olhos miopes sem ruptu-
ras periféricas néo tratadas e que conhecam os riscos
envolvidos no procedimento e suas outras op¢des de
tratamento. Todos os pacientes devem ser instruidos
sobre todos os riscos do procedimento e assinar o ter-
mo de consentimento informado.”

Em 2017, a Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo (SBRV)
respondeu a solicitacdo do CFM ressaltando que a
Cirurgia da Catarata ndo é isenta de riscos, tanto para o
Segmento Anterior quanto para o Segmento Posterior
do Globo Ocular. A sua realizacdo com finalidade refra-
tiva deve ser avaliada com cuidado e o paciente escla-
recido dos riscos inerentes ao procedimento cirurgico.
E com relacdo ao Segmento Posterior (area de atuacao
da SBRV) podemos destacar: Descolamento de Retina,
Descolamento de Coroide, Hemorragia Vitrea, Hemor-
ragia Expulsiva, Endoftalmite, Edema Macular Cistoide,
Luxacdo do Nticleo do Cristalino ou Restos Cristalinianos
Corticais para a cavidade vitrea.

Em 2019, a Comissao de Novos Procedimentos em Me-
dicina do CFM realizou uma pesquisa com o objetivo de
avaliar a eficacia e a seguranca do procedimento de tro-
ca do cristalino com finalidade refrativa (TCR), por meio
de uma busca, preferencialmente, de ensaios clinicos
randomizados ou de estudos observacionais relevantes
para o entendimento do tema, dentre os quais eu des-

taco os trabalhos com um “n” (nimero mais significativo
de olhos), dentre eles os seguintes ensaios clinicos:

O Estudo retrospectivo realizado por Schallhorn et al.
(2017) com 1.198 pacientes, que realizaram troca do
cristalino com finalidade refrativa (TCR) ou cirurgia a la-
ser (LASIK) para correcdo de hipermetropia, presbiopia
e miopia teve como objetivo avaliar a acuidade visual
e qualidade de vida dos pacientes submetidos a am-
bas as técnicas, trés meses apos sua realizag¢ao. Foram
incluidos 590 e 608 pacientes, que realizaram os proce-
dimentos de TCR e laser, respectivamente. A média de
idade dos pacientes submetidos ao TCR foi de 54 anos;
no grupo LASIK, a média foi de 51 anos. No pds-ope-
ratério, a porcentagem de pacientes que atingiram
acuidade visual binocular (sem correcdo) de 20/20 ou
melhor, para os pacientes conduzidos ao procedimen-
to LASIK e troca de lente refrativa, respectivamente, foi
a seguinte: miopia de moderada a alta: 84,7% vs 90,7%
(p = 0,31), baixa miopia: 89,4% vs 85,2% (p = 0,45),
presbiopia: 90,5% vs 89,9% (p = 0,90) e hipermetropia:
77,5% vs 84,2% (p = 0,03).

Houve diferenca estatisticamente significante na satis-
facao do paciente em favor da LASIK para miopia mo-
derada a alta (94,3% para LASIK vs 79,1% para troca de
lente refrativa, p <0,01). Para todos os outros defeitos
de refracdo, ndao houve diferenca significativa na sa-
tisfacdo do paciente (...). A taxa de complicacdes foi
de 2% no grupo LASIK de 1,5% no grupo de troca de
lentes refrativas, que pode ser aumentada para 6,4% se
incluidos os casos de opacificacdo capsular posterior.

O Estudo retrospectivo realizado por Venter et al.
(2015) com 220 pacientes (440 olhos), com o obje-
tivo de avaliar eficacia, seguranca, previsibilidade
e satisfacdo do paciente na troca do cristalino com
finalidade refrativa em pacientes com presbiopia.
Os dados dos pacientes foram coletados apos trés
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meses da realizacdo do procedimento. A média de
idade dos pacientes submetidos ao procedimento
foi de 53,7 anos. Do total de pacientes, 91,9% relatou
melhora na qualidade de vida apds o procedimento.
Trés pacientes solicitaram a troca da LIO, devido a
problemas na visdo noturna ou qualidade insatisfa-
téria dos resultados obtidos no procedimento.

Quanto ao risco de descolamento de retina, destaco os
seguintes trabalhos:

Estudo observacional retrospectivo feito por Westin et
al. (2015) com objetivo de obter dados epidemiol6gi-
cos e resultados obtidos em pacientes submetidos a
cirurgia de troca de cristalino com finalidade refrativa
(TCR) (n=1.350 olhos), em comparagdo com uma co-
orte de pacientes que realizaram cirurgia de catarata
como referéncia (n=6.712 olhos), no pds-operatério da
TCR, 9,04% e 7,41 dos olhos foram submetidos a reope-
racdo por LASIK e capsulotomia por laser (Nd-YAG Laser
Capsulotomy), respectivamente. Cinco descolamentos
de retina pds-operatorios ocorreram apés o TCR.

Laube et al. (2017) realizaram uma revisao retrospecti-
va de prontudrios médicos de 7.886 pacientes (13.925
olhos) submetidos a cirurgia de catarata ou troca de
cristalino com finalidade refrativa. O objetivo era in-
vestigar a incidéncia e os fatores de risco para o des-
colamento de retina (DR) em pacientes com idade in-
ferior a 61 anos. Foram encontrados 421 doentes (677
olhos) dentro dos critérios de inclusédo. Nesse grupo,
foram identificados 24 olhos com DR, sendo que 83,3%
(n=20) foram submetidos a cirurgia de catarata e 16,7%
ao TCR (n=24). A incidéncia do descolamento entre os
pacientes submetidos a cirurgia de catarata e TCR foi
similar: 3,53% e 4,54%, respectivamente.

O comprimento axial teve um efeito significativo sobre
o risco de DR ap6s a cirurgia de catarata/TCR (RR=1,42,
P =0,0001, 1C95% 1,19-1,69). A maior incidéncia de DR
ocorreu no subgrupo de 25 a 28,9 mm de comprimen-
to axial (10,2%), em pacientes com idade entre 50 e 54
anos (5,39%). De acordo com os resultados do estudo,
os olhos de pacientes do sexo masculino possuem
quase duas vezes mais risco de desenvolver DR no pés-
-operatdério em comparacdo com o sexo feminino (RR =
1,96, P =0,13,1C95%, 0,83-4,63).

Colin et al. (1999) realizaram um estudo com objetivo de
avaliar prospectivamente a incidéncia de complicagdes,
particularmente o descolamento de retina, sete anos
apds a troca de cristalino com finalidade refrativa (TCR)
para individuos com miopia maior que 12 dioptrias (D).

Cinquenta e dois olhos de 30 pacientes com miopia
pré-operatéria maior que 12 D, acuidade visual corri-
gida de 20/100 ou melhor, foram incluidos no estudo.
Foram avaliadas no pré e pds-operatério a acuidade vi-
sual ndo corrigida, taxa de capsulotomia e outras com-
plicacdes. Trinta olhos (61,2%) necessitaram de capsu-
lotomia devido a opacificacdo. A incidéncia global de
descolamento de retina foi de 16,3%. A incidéncia de
descolamento de retina aos sete anos foi de 4 em 49
olhos, ou 8,1% (vs. 2,0% aos quatro anos). Um paciente
teve descolamento de retina bilateral.
A concluséo dos estudos apresentados pela CT de no-
vos procedimentos foi de que: “Poucos estudos incluem
pacientes com degeneracdo prévia do cristalino.
Infere-se que o procedimento de TCR tem sido ma-
joritariamente indicado em casos sem opacifica¢éo
do mesmo.
Os estudos observacionais que realizaram compara-
¢do com implante de lente intraocular ou LASIK ob-
tiveram resultados similares no que tange a eficdcia.
A maior parte dos estudos avaliou a TCR para a corre-
¢d@o da miopia. Para os outros defeitos de refracdo a
heterogeneidade dos estudos encontrados foi alta, e
ndo hd boas referéncias sobre eventos adversos.
E que a troca do cristalino com finalidade refrati-
va (TCR), por sua similaridade com a cirurgia de
catarata, ndo impée desafios técnicos a equipe
cirdrgica e, portanto, deve ser considerada como
procedimento convencional em medicina, desde
que observados os critérios técnicos observados
pela Sociedade Brasileira de Catarata e Implantes
Intraoculares (ABCCR/BRACRS).”

Em 2021, diante dos estudos e consultas apresentados,
a CT de Oftalmologia do CFM apresentou o parecer fi-
nal, do qual extraio:
“A cirurgia de catarata com finalidade refrativa nem
sempre visa a retirada completa da necessidade de
corregdo com 6culos e/ou lentes de contato, mas mui-
tas vezes a possibilidade de uma melhor adapta¢do
ao recurso éptico ou uma menor necessidade desse.
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Importante ressaltar que as cirurgias realizadas em pa-
cientes com alta miopia trazem consigo um aumento
significativo do risco de deslocamento da retina.

Para a indicagdo da cirurgia da troca do cristalino
com finalidade refrativa é importante que se infor-
me ao paciente que essa é uma cirurgia intraocular,
com riscos gerais semelhantes a cirurgia de catarata
e com riscos especificos relacionados ds ametropias
a serem tratadas.

Os mutirdes de catarata financiados pelo Poder Publi-
co, modalidade que visa combater a baixa de acuidade
visual secunddria a catarata em locais de dificil acesso,
ndo devem realizar esses procedimentos. Visto que na
sua prépria definicdo visam o tratamento de pacientes
com acuidade de 20/60 ou pior, com corregéo, decor-
rentes da opacificagéo do cristalino, catarata.”

CONCLUSAO:

O presente parecer responde as consultas solicitadas que
requerem manifestacdo do CFM quanto ao reconheci-
mento da realizacdo da troca do cristalino com a finalida-
de de corrigir erros refrativos em situagoes especificas.

Apds todo o levantamento feito pelo CFM, se conclui
que a troca do cristalino com finalidade refrativa (TCR)
deve ser incluida como procedimento usual na prética
Médica, com as ressalvas apresentadas pelo Conselho
Brasileiro de Oftalmologia (CBO) e pela Sociedade Brasi-
leira de Catarata e Implantes Intraoculares (ABCCR/BRA-
CRS), com a preocupacdo quanto aos riscos, ressaltados
pela Sociedade Brasileira de Retina e Vitreo (SBRV).

Nos casos de hipermetropia, a idade do paciente as-
sociada a perda do poder de acomodacdo (presbitas)
torna a TCR uma técnica eficaz e estavel.

Para pacientes miopes, a TCR é indicada para individuos
com alto grau, pouco responsivos a técnica de ablagdo
corneana por laser. Para esse grupo de pacientes o risco
de descolamento de retina no pds-operatério foi avaliado
em diversos estudos observacionais, podendo variar de
2,2% a 8,1%, sendo maior em alto miopes e duas vezes
maior em pacientes do sexo masculino e em pacientes
com aumento consideravel do diametro anteroposterior.
A ocorréncia de complicacdes como DR ou edema ma-
cular cistoide (EMC) é menor no tratamento comparador
(laser para correcao de miopia) do que no TCR.

Objetivando uma maior seguranca e cautela, o CFM
estabelece que a idade a ser indicada seja acima dos
55 anos, portadores de presbiopia e portadores de hi-
permetropia moderada ou alta (>1,50 DE) ou em olhos
miopes sem rupturas periféricas ndo tratadas, que
conhecam os riscos envolvidos no procedimento, os
mesmos da cirurgia da catarata e suas outras opgdes
de tratamento.

Todos os pacientes devem ser instruidos sobre todos
os riscos do procedimento e assinar o termo de con-
sentimento informado. Essa modalidade de cirurgia
ndo deve ser realizada nos mutirées de cirurgia de ca-
tarata promovidos pelo Poder Publico, cuja finalidade é
combater a cegueira em pacientes com acuidade visual
reduzida (<20/60) com correcao, causada pela opacifi-
cacao do cristalino.

Este é o parecer, S.M.J.
Brasilia, DF, 10 de fevereiro de 2022.

MARIA TERESA RENO GONCALVES
Conselheira-Relatora
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PARECER CFM N° 8/2019

EMENTA: O uso de uma gota/noite do colirio de atropina (0,01%) para o controle da taxa de progresséo
de miopia em criancas é de eficdcia clinica comprovada e reconhecida cientificamente, devendo o seu
fracionamento seguir as normas emanadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.

DA CONSULTA O Brasil, com 201 milhdes de habitantes, tem a po-
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“A miopia &, hoje, a causa principal de perda vi-
sual para longe, afetando mais de 1,4 bilhdes de
pessoas ou mais de 27% da populacdo mundial. O
numero de pessoas com miopia deverd continuar
crescendo. Em certos grupos etarios, de muitos pai-
ses asiaticos, a prevaléncia da miopia esta acima de
80%. Entre adolescentes e adultos jovens da Coreia,
de Taiwan e da China, a prevaléncia da miopia esta
entre 84% e 97%.

Existem evidéncias de que o aumento da prevalén-
cia é acompanhado pelo aumento da intensidade
da miopia. Corroborando esse fato, a prevaléncia
de alta miopia aumentou oito vezes de 1971-1972
para 1999-2000 e em 2010 alcangou 2,9% ou 224
milhdes de pessoas.

A alta miopia esta associada com aumento do risco
de desenvolvimento de condicbes que ameacam a
visao, como degeneracdo macular midpica, retinos-
quise, estafiloma posterior, glaucoma, descolamen-
to de retina e catarata. A prevaléncia de perda visual
por alta miopia, nos estudos europeus, estd entre
0,1% e 0,5%, e entre 0,2% e 1,4%, nos estudos asia-
ticos. Um estudo realizado com populacédo japonesa
em 2010 verificou que 12,2% da deficiéncia visual
era causada por alta miopia. A degeneracao macular
midpica, que era o principal motivo de cegueira mo-
nocular em Tajimi, Japéo, atualmente estd liderando
as novas causas de cegueira em Xangai, China.

Por todas essas razdes, atualmente, a Organiza-
¢do Mundial de Saude (OMS) elegeu a miopia
como uma de suas cinco prioridades e a inseriu
no programa Iniciativa Global para Eliminacdo
da Cegueira Evitavel. Além do impacto do custo

pulacdo miope estimada entre 22 e 72 milhdes de
individuos, e entre 2 e 7 milhdes de pessoas com
alta miopia. Sem interveng¢des para controlar seu
progresso, a prevaléncia da alta miopia devera con-
tinuar aumentando. Atualmente, sua prevaléncia
global é da ordem de 3%, e uma propor¢ao mui-
to alta dessas pessoas desenvolverd neovasculari-
zacdo coroidal midpica, que é a causa principal de
perda visual progressiva.

Estudos atuais com evidéncia de boa qualidade
tém demonstrado que o uso tépico de baixa dose
de atropina (uma gota, uma vez por dia, de atropina
a 0,01%) em criancas é efetivo no controle da pro-
gressao da miopia e é seguro, uma vez que nessa
concentracao praticamente nao induz sintomas
clinicos. Isso faz do uso da baixa dose de atropina
(0,01%) a melhor estratégia terapéutica para o con-
trole da progressao da miopia. O uso terapéutico
do colirio de atropina a 0,01% para o controle da
progressao de miopia em criangas é reconhecido
cientificamente e possui eficacia comprovada.
Feitas essas consideragdes, venho por meio desta
carta, em nome do Conselho Brasileiro de Oftalmo-
logia (CBO), da Sociedade Brasileira de Lentes de
Contato, Cérnea e Refracao (Soblec) e da Disciplina
de Oftalmologia do Departamento Oftalmologia e
Otorrinolaringologia da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo, questionar o Conselho
Federal de Medicina (CFM), por meio de sua Cama-
ra Técnica de Oftalmologia, para que se manifeste
quanto a comprovacao da eficicia e ao reconhe-
cimento cientifico do uso oftalmolégico do colirio
de atropina a 0,01% em criancas para o controle da
progressao de miopia.”

da correcdo da miopia, hé ainda o risco de per- DO PARECER
da visual por outras doencas oculares mais pre-  Globalmente, a miopia é a principal causa de perda vi-
valentes nos miopes, como glaucoma, catarata e  sual para longe, afetando 1,4 bilhdes de individuos ou

descolamento de retina. 27% da populacdo mundial em 2010'. A quantidade de
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miopes devera continuar crescendo, tanto em nimero
absoluto como em porcentagem da populacdo. Em cer-
tos grupos etarios de muitos paises asiaticos, a prevalén-
cia da miopia esta acima de 80%. Atualmente, entre ado-
lescentes e adultos jovens de Coreia, Taiwan e China, a
prevaléncia esta entre 84% e 97%?**. Existem evidéncias
de que esse aumento é acompanhado pelo aumento da
miopia degenerativa (alta miopia)?. Vitale e colaborado-
res®, nos Estados Unidos da América, encontraram que a
prevaléncia da miopia moderada (definida como entre
-2,00D e -7,90D) praticamente dobrou (foi de 11,4%, em
1971-1972 para 22,4%, em 1999-2000) e a de alta miopia
(definida como maior que -5,00D) aumentou oito vezes
durante o mesmo periodo (foi de 0,2% a 1,6%). A preva-
Iéncia global da alta miopia (comumente definida como
igual ou maior que -5,00D) era de 2,9% (224 milhdes de
pessoas) em 2010

A alta miopia estd associada com aumento do risco de de-
senvolvimento de condi¢des que ameacam a visao, como
degeneracdo macular midpica, retinosquise, estafiloma
posterior, glaucoma, descolamento de retina e catarata®’.
A prevaléncia de perda visual por miopia patoldgica, nos
estudos europeus, esta entre 0,1% e 0,5%, e entre 0,2% e
1,4%, nos estudos asiaticos’. Yamada e colaboradores, em
2010, em estudo realizado com populacdo japonesa, ve-
rificaram que dos casos 12,2% de deficiéncia visual foram
causados por miopia patoldgica®. A degeneracao macular
midpica foi a principal causa de cegueira monocular em
Tajimi, Japdo®, e atualmente esta liderando as novas cau-
sas de cegueira em Xangai, China'™.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS), por todas es-
sas razbes, elegeu a miopia como uma de suas cinco
prioridades e a inseriu no programa Iniciativa Global
para Eliminagdo da Cegueira Evitavel''. A organizacdo
considerou, além do impacto do custo da correcao da
miopia, o risco de perda visual por outras doencas ocu-
lares mais prevalentes nos miopes, como glaucoma,
catarata e descolamento de retina®"'.

O Brasil, com 201 milhées de habitantes, tem a popu-
lacdo miope estimada entre 22 e 72 milhdes de indi-
viduos, e entre 2 e 7 milhdes de pessoas com miopia
degenerativa'.

Sem intervenc¢des para controlar o progresso da doen-
¢a, a prevaléncia da miopia patolégica devera continuar

aumentando. Atualmente, sua prevaléncia global é da
ordem de 3%, e uma propor¢cao muito alta dessas pes-
soas desenvolverao neovascularizagcao coroidal midpica,
que é a causa principal de perda visual progressiva’.

HISTORICO

A miopia manifesta-se na infancia, mais comumente
entre os 7 e 10 anos de idade, e tipicamente progride
por muitos anos'>™. A explosao global da incidéncia de
miopia e, consequentemente, da miopia patoldgica e
de suas complicacdes tem contribuido para o desen-
volvimento de estratégias eficazes e seguras para con-
trolar a taxa de progressdo do problema’.

Neste momento, estratégias farmacoldgicas que
empregam bloqueadores colinérgicos muscarinicos
tém sido mais efetivas no controle da progressdo da
miopia em criancas'". O uso tépico do colirio de
atropina, um poderoso antagonista muscarinico, tem
diminuido a taxa anual de progressdo da miopia em
criancas em mais de 70%'. E clinicamente signifi-
cante que o controle da progressao da miopia ocor-
ra pela diminuicdo da taxa do alongamento ocular
(comprimento axial)™ .

Chia e colaboradores16 publicaram os resultados de
cinco anos de tratamento de criangas com colirio de
atropina para o controle da progressao da miopia.
No estudo, as criangas usaram a atropina nas concen-
tracdes de 0,5%, 0,1%, e 0,01% durante dois anos, e
apds um ano de washout voltaram a usar na concen-
tracdo de 0,01% por mais dois anos. As que foram trata-
das com a atropina nas concentra¢des de 0,5% e 0,1%
apresentaram maior taxa de progressdo da miopia no
ano de washout (efeito rebote). As que receberam o
medicamento na concentracdao de 0,01% apresenta-
ram menor efeito rebote durante o ano de washout e
manifestaram eficicia clinica no controle da progres-
sdo da miopia nos dois anos de uso apd6s o washout,
com marcada reducao dos efeitos adversos que reque-
reram, inclusive, o uso de lentes progressivas e fotos-
sensiveis enquanto o tratamento empregava as doses
mais altas de atropina (0,5% e 0,1%).

O controle da progressdao do problema reveste-se de
notavel importéancia clinica devido aos altos riscos de
perda funcional da visdo associada com a miopia pato-
I6gica ou a alta miopia®.
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SEGURANCA DO METODO

O uso tépico de atropina para o tratamento da miopia
progressiva em criancas iniciou-se ha mais de 50 anos
e estudos subsequentes tém confirmado sua eficacia e
seguranca na reducdo da taxa anual de progressao da
doenca?'. Em um estudo de coorte conduzido em Min-
nesota (Estados Unidos), 214 criancas com idades entre
6 e 15 anos receberam atropina de 1967 a 1974, por um
periodo médio de 3,5 anos. O grupo tratado com uma
gota/noite de atropina a 1% apresentou taxa média de
progressao anual significativamente mais baixa que o
grupo controle (0,05D vs. 0,6D/ano, p < 0,001).

N&o ocorreram efeitos adversos graves; no entanto, fotofo-
bia e visdo borrada para perto foram queixas frequentes?.

O uso de concentragdes mais baixas de atropina pas-
sou entdo a ser estudado com a intencao de se redu-
zir as queixas de fotofobia e o borramento da viséo de
perto e, assim, aumentar a fidelizacdo das criancas ao
tratamento. De novo, estudos subsequentes com o uso
da atropina em doses mais baixas confirmaram sua efi-
cacia e seguranca na reducdo da taxa anual de progres-
sdo da miopia, com reducéo significativa das queixas
de fotofobia e do borramento da viséo para perto®.

Huang e colaboradores?, em 2016, publicaram meta-
-analise com o objetivo de investigar a eficacia e com-
parar a efetividade de 16 interven¢des no controle da
progressao da miopia em criangas. Os principais acha-
dos foram os seguintes:

Doses de atropina alta (1% e 0,5%), moderada (0,1%) e
baixa (0,01%) mostraram efeitos claros no controle da
miopia (todos estatisticamente significantes); pirenze-
pina, ortoceratologia, lentes de contato que modificam
o defocus periférico, ciclopentolato e lentes oftalmicas
bifocais prismaticas mostraram efeitos moderados (to-
dos estatisticamente significantes, exceto o ciclopen-
tolato e as lentes oftalmicas bifocais prismaticas); len-
tes oftalmicas progressivas, lentes oftalmicas bifocais,
lentes oftalmicas que modificam o defocus periférico
e mais atividades outdoor mostraram efeitos fracos
(somente lentes oftdlmicas progressivas tiveram efeito
estatisticamente significante); lentes de contato rigidas
gas-permedveis, lentes de contato gelatinosas, lentes
oftdlmicas hipocorrigidas e timolol foram ineficazes
(todos sem efeito estatisticamente significante).

« Alta dose de atropina (1% e 0,5%) foi significan-
temente superior as outras intervencgodes, exceto
a moderada dose de atropina (0,1%) e a baixa
dose de atropina (0,01%). Comparacdes pareadas
entre lentes oftdlmicas bifocais, ciclopentolato,
mais atividades outdoor, ortoceratologia, lentes
oftédlmicas progressivas, lentes oftalmicas bifo-
cais prismaticas, lentes de contato que modifi-
cam o defocus periférico, lentes oftalmicas que
modificam o defocus periférico e pirenzepina
ndo mostraram diferencas significantes, exceto
o beneficio da ortoceratologia sobre lentes of-
talmicas progressivas. Lentes de contato rigidas
gas-permeadveis, lentes de contato gelatinosas,
timolol e lentes oftdlmicas hipocorrigidas foram
inferiores as outras intervencées, sem diferencas
significativas dentro desse grupo.

« Criancgas asidticas pareceram ter maior benefi-
cio do tratamento do que criancas brancas, e a
maioria das intervencbes perdeu efeito a partir
do segundo ano.

Segundo os autores®, ensaios clinicos prévios sugeri-
ram, com excecao do timolol, que os tratamentos com
atropina mostraram a mais alta eficacia, o que é consis-
tente com os resultados desta meta-analise®.

Néo estd ainda claro como a atropina reduz a pro-
gressdo da miopia. Estudos iniciais sugeriram que o
controle ocorreria por seus efeitos na acomodacédo
do cristalino, enquanto estudos recentes mostram
efeitos da atropina por via ndo acomodativa na
retina e esclera??’,

Os efeitos colaterais das altas doses de atropina (glare,
fotofobia e visdo de perto borrada) e o efeito rebote
apos a interrupcao do seu uso restringiram o emprego
clinico generalizado dessa terapéutica’?. Contudo, a
experiéncia clinica mostrou que o uso de baixa dose de
atropina (0,01%) foi uma das mais efetivas intervencbes
identificadas nessa analise e que seu uso praticamen-
te ndo induziu sintomas clinicos'®. Além disso, a baixa
dose ndo estd associada com a magnitude do efeito
rebote observado nas altas doses do medicamento.
Isso faz da baixa dose de atropina (0,01%) a melhor
estratégia terapéutica para o controle da progressao
da miopia.
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CRITERIOS DE USO, CONTROLE E COMPLICAGCOES
Estudos atuais tém demonstrado que o uso tépico de
baixa dose de atropina (uma gota/noite de atropina a
0,01%) em criancas é efetivo no controle da progressao
da miopia e é seguro, uma vez que a droga nessa dosa-
gem e concentragao praticamente ndo induz sintomas
clinicos16. Diferentemente, o uso de doses mais altas
(1%, 0,5% e 0,1%) provocam frequentemente glare,
fotofobia e dificuldade de leitura de perto. Portanto, o
uso de baixa dose é a mais efetiva e segura das inter-
vengdes terapéuticas para o controle de progressdo de
miopia em criangas e o seu uso praticamente nao induz
sintomas clinicos. Além disso, o uso de baixa dose de
atropina (0,01%) néo estd associado com a magnitude
do efeito rebote observado com as altas doses (1%,
0,5% e 0,1%). Isso faz do uso da baixa dose de atropina
(0,01%) a melhor estratégia terapéutica para o controle
da progressao da miopia.

PERFIL DA CRIANCA CANDIDATA AO TRATAMENTO

COM ATROPINA
- Idade: criancas a partir de 6 anos de idade, porta-
doras de miopia igual ou maior que -0,75D. O tra-
tamento devera ser feito com a instilacdo de uma
gota/noite do colirio de atropina a 0,01%.
«Tempo de uso: até o final da puberdade, quando a
miopia comumente estabiliza.
Chia e colaboradores' mostraram que depois de
cinco anos de medicacao, as criancgas usando baixas
doses de atropina em gotas (0,01%) eram as menos
miopes quando comparadas com aquelas tratadas
com doses mais elevadas; que o uso de uma gota
por dia do colirio de atropina a 0,01% diminuiu a
progressao da miopia em 50% em comparacao
com as criangas que nao foram tratadas com a me-
dicacdo em estudo anterior; que o uso de atropina
(0,01%) por até cinco anos foi eficaz e seguro em
criancas de 6 a 12 anos. A atropina (0,01%) cau-
sando midriase minima da pupila (inferior a Tmm)
minimizou a sensibilidade a luz, experimentada no
uso da atropina em concentragcdes mais elevadas.
As criangas também nao experimentaram o borra-
mento visual de perto com a droga a 0,01%.
- Exame oftalmolégico pré-tratamento: deve incluir
medida da acuidade visual com e sem correcao,
avaliacdo da motilidade ocular extrinseca, refrato-
metria sob cicloplegia, biomicroscopia com lampa-
da de fenda e exame do fundo de olho.

Este parecer foi enviado a Camara Técnica de Novos
Procedimentos para analise, que assim se manifesta:
O Parecer elaborado pela Camara Técnica de Oftalmo-
logia é irretocavel. O sulfato de atropina vem sendo
usado com essa finalidade por mais de 50 anos. J4 em
2011, uma revisdo Cochrane cotejou diversas estraté-
gias para reducdo de danos da doenca e demonstrou
o beneficio do uso continuado de colirios a base de
sulfato de atropina em baixas doses para reduzir a
progressao da miopia moderada e grave em criangas
e adolescentes].

Segundo estimativas dos especialistas, seu uso con-
tinuado durante a fase de crescimento da crianca ou
adolescente pode reduzir a metade a progressdo da
miopia em 90% das criangas2.

A incidéncia da miopia entre jovens e criangas vem
crescendo substancialmente. Os modernos héabitos de
vida, em ambientes fechados e com uso intensivo de
celulares e tablets, parecem ter papel importante nesse
incremento. Assim, impode-se a necessidade de adotar
medidas gerais de promocdo da satde ocular por meio
de mudanca de estilo de vida. E em criangas e adoles-
centes com miopia igual ou maior que -0,75 D, o uso de
atropina em baixas doses (0,01%), uma gota ao deitar,
a partir dos 6 anos de idade, demonstrou ser seguro e
eficaz na reducdo dos danos da doenca.

No entanto, existe um aspecto comercial do produto
que vale a pena explicitar. O sulfato de atropina é aces-
sivel, seguro, efetivo e de baixo custo, porém nao existe
no mercado brasileiro nenhuma apresentacdo comer-
cial para uso ocular com essa concentragao.

Devido ao baixo custo do produto, medicamento de
uso consagrado e ndo patentedvel, muito provavel-
mente nao haverd laboratério farmacéutico que se
interesse em desenvolver o produto e registra-lo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

Assim, sua prescri¢do vai exigir que o médico, além de
orientar familiares e pacientes sobre a necessidade da
manipulacdo confidvel do produto, esclareca que esse,
embora de comprovada eficdcia e seguranca, é um uso
off label (sem indicacdo em bula).

Eventos adversos podem ocorrer com qualquer produ-
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to e esse nao estd isento dessa possibilidade. Portanto,
é prudente o esclarecimento do fato ao paciente e a
devida assinatura de Termo de Consentimento confor-
me orientacao dos Comités de Etica Médica.

Por fim, nossa conclusdo coincide com a da Camara
Técnica da Oftalmologia, que diz: “Portanto, conclui-
mos que o uso de uma gota/noite do colirio de atro-
pina (0,01%) para o controle da taxa de progressao de
miopia em criancas é de eficacia clinica comprovada e
reconhecida cientificamente, devendo o seu fraciona-
mento seguir as normas emanadas pela Anvisa”. Refor-
¢amos o papel do CFM ao aprovar esse pleito e possi-
bilitar a difusao dessa importante medida para a saude
ocular em nosso pais.

CONCLUSAO

A incidéncia de miopia aumentou significativamente
em todo o mundo ao longo das ultimas décadas e é
hoje uma das principais causas de deficiéncia visual
globalmente. Nos Estados Unidos da América, estima-
-se que 42% da populacdo seja miope, 25% acima do
que era registrado nos anos 1970%. Os paises asiaticos
desenvolvidos apresentam taxas de miopia de 80-90%
entre os jovens adultos®“. Segundo dados do Conselho
Brasileiro de Oftalmologia, o Brasil, com 207 milhdes
de habitantes, tem a populagao miope estimada entre
22 e 72 milhdes de individuos, e entre 2 e 7 milhdes
de pessoas com miopia degenerativa'. Portanto, sem
intervengdes para controlar o progresso da miopia, a
prevaléncia de miopia patolégica devera continuar
aumentando. Atualmente, sua prevaléncia global é da
ordem de 3%, e uma proporcao muito alta dessas pes-
soas desenvolverdo neovascularizagdo coroidal miépi-
ca, que é a causa principal de perda visual progressiva’.

Para combater esse grave e sério problema de saude pu-
blica, a comunidade oftalmolégica de todo o mundo con-
ta hoje com o uso do colirio de atropina na concentracao
de 0,01%. O efeito do uso de uma gota/noite do colirio de
atropina (0,01%) no controle de progressao de miopia em
criangas tem, na literatura médica consultada, comprova-
¢ao de sua eficdcia e, sobretudo, de sua seguranca.

O resultado da Consulta n° 22.538/2017 feita a Camara
Técnica de Oftalmologia do Conselho Regional de Me-
dicina do Estado de Sao Paulo (Cremesp) foi o Parecer
n° 22.538/2017:“O uso terapéutico de atropina para o

controle da progressao de miopia em criangas é reco-
nhecido cientificamente e possui eficacia comprovada’,
aprovado na Reuniao da Camara de Consultas do Cre-
mesp em 24/3/2017 e homologado na 4.7722 Reunido
Plenaria do Cremesp em 4/4/201730.

Portanto, concluimos que o uso de 1 gota/noite do colirio
de atropina (0,01%) para o controle da taxa de progressao
de miopia em criancas é de eficécia clinica comprovada
e reconhecida cientificamente, devendo o seu fraciona-
mento seguir as normas emanadas pela ANVISA.

2° Parecer da Camara Técnica de Novos
Procedimentos

INTRODUCAO

A miopia pode ser definida como uma anomalia refrati-
va do olho ndo acomodado com um equivalente esféri-
co de -0,5 dioptria (D) ou mais negativo. A Organizacao
Mundial da Satde (OMS) definiu “alta miopia” como >
a -5,0 dioptrias (D), bem como sua associagdo ao risco
de cegueira.

Olhos com alta miopia podem desenvolver alteragdes
degenerativas na macula, no nervo éptico e na retina
periférica (miopia patoldgica), com aumento do risco
de complica¢bes potencialmente graves, como descola-
mento da retina, neovascularizacao da coroide, degene-
racdo da macula, foveosquise, glaucoma e catarata.

Estima-se que a prevaléncia de alta miopia varie entre
2 e 5% nas populagdes brancas e entre 5 e 10% nas asi-
aticas, enquanto a prevaléncia de miopia patoldgica é
estimada em cerca de 1% populacdes brancasede 1 a
3% em asiaticos.

Diferente da miopia que se inicia apds a adolescéncia,
que tende a estabilizacao, seu inicio precoce (na infan-
cia) estd associado a maior duragdo para alcancar es-
tabilidade refrativa, como também a possivel aumen-
to na velocidade da taxa de progressao (entre -0,5D e
-1,0D ao ano), o que naturalmente aumenta o risco de
desenvolvimento de alta miopia no futuro, bem como
de miopia patolégica com suas consequéncias.

Excetuando-se as formas de alta miopia de inicio pre-
coce que estdo associadas com forte heranca familiar,
muitos fatores podem ter papel no desenvolvimento
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da miopia precoce, como o tempo passado ao ar livre,
educacdo intensa prolongada, urbanizacéo, trabalho,
fatores pré-natais e status socioeconomico.

Pensando na reducdo do risco de miopia na infancia,
ou mesmo na reducao da velocidade de sua progressao
ap6s um eventual inicio precoce, cada um desses fatores
citados podem ser alvo de intervencées. Também com
o proposito de reduzir a progressao nessas criangas, a
atropina tem sido proposta.

O mecanismo exato da atropina tépica na reducao da
progressao da miopia ainda nao é conhecido. Sabe-se
que por ser um cicloplégico promove dilatacao pupilar,
reduz a atividade no sistema nervoso parassimpatico e
atua como agente anticolinérgico. Além disso, alguns
efeitos adversos tém sido descritos, como calazio, per-
da da melhor acuidade visual corrigida, conjuntivite,
dermatite na palpebra, reagcdes ou desconfortos de hi-
persensibilidade e alérgicos, fotofobia, sensibilidade a
luz e limitagdes funcionais.

O objetivo desta avaliacdo é de estimar o efeito da aplica-
¢ao de atropina tépica em olhos de criancas com miopia.

METODOLOGIA

A duvida clinica a ser respondida nesta avaliagcao é:
qual o efeito (beneficio e dano) da atropina tépica ocu-
lar (colirio) em criancas com miopia?

PERGUNTA ESTRUTURADA

(P: paciente; I: intervencao; C: comparacao;
0: desfecho)

P: criancas com miopia

I: atropina colirio

C: placebo, midridtico ou nenhum colirio (para
eficacia)

O: eficécia e dano

A selecdo da informacao cientifica a ser utilizada para
responder a duvida atendeu aos seguintes critérios
de elegibilidade:

1. Elementos do PI.C.O.

2. Ensaios clinicos randomizados para andlise de

eficicia e dano.

3. Estudos observacionais para andlise de dano.

4. Sem limite de periodo de busca.

5. Sem limite de idioma.

6. Texto completo disponivel com os dados neces-

sdrios para a analise.

7. Resumo com dados extraiveis sobre desfechos

importantes.

As bases de informacao cientifica consultadas foram
Medline, Embase e Central Cochrane. Além disso,
busca manual (em referéncias das referéncias) e cin-
zenta (teses e capitulos de livros) podem eventual-
mente ser necessarias.

As estratégias de busca utilizadas nas respectivas bases foram:

Medline

(((Myopia OR Myopias))) AND ((Atropine OR Atropin OR Atropinol OR Mydriatics OR Parasympatholytics OR
Muscarinic Antagonists OR Hyoscyamine)) Filters: Child: birth-18 years

Embase

(‘myopia’/exp OR myopia OR myopias) AND (‘atropine’/exp OR atropine OR ‘atropin’/exp OR atropin OR

‘atropinol’/exp OR atropinol OR ‘mydriatics’/exp OR mydriatics OR ‘parasympatholytics’/exp OR parasympa-
tholytics OR muscarinic OR’hyoscyamine’/exp OR hyoscyamine) AND ([infant]/lim OR [child]/lim OR [adoles-

cent]/lim) AND [embase]/lim

Central Cochrane

‘Myopia in Title Abstract Keyword AND Atropine in Title Abstract Keyword - in Trials’
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Os estudos recuperados foram avaliados por titulo, re-
sumo ou texto completo e selecionados segundo os
critérios de elegibilidade.

Ap6s a selecdo dos ensaios clinicos randomizados, eles
serao submetidos a andlise do risco de vieses, segundo
a randomizacdo adequada, alocacdo vendada, duplo-
-cegamento, caracteristicas progndsticas, perdas, des-
fechos (tempo, adequacdo e mensuragado), analise por
intencdo de tratamento, interrupcao precoce, calculo
amostral, publicacéo e relato seletivo. Os estudos obser-
vacionais selecionados ndo serao analisados segundo o
risco de vieses se forem séries de casos.

Os dados extraidos dos estudos selecionados sdao o
nome do autor e o ano de publicacao, as caracteristicas
principais das criancas com miopia, as caracteristicas
da intervencdo com atropina e da comparacao e os
desfechos mais importantes (acuidade visual, grau de
miopia, comprimento axial, progressdo, equivalente
esférico, acomodacdo final e eventos adversos).

Nos trabalhos selecionados os desfechos podem ser ex-
pressos em média e desvio-padrao (DP) ou em nume-
ros absolutos (nUmero de eventos). Quando os dados
disponiveis de determinado desfecho forem comuns a
um ou mais trabalhos, estes serao agrupados e meta-
-analisados para expressar o resultado global do efeito.
No caso de desfechos 6rfaos (presentes em apenas um
trabalho), estes serao avaliados quanto ao seu nivel de
importancia e poderdo ser considerados nas conclu-
sdes desta avaliacdo, principalmente em se tratando
de eventos adversos.

Os resultados de eficacia para cada desfecho, entao, se-
rao expressos em relacdo ao efeito comparado entre a
intervencdo (atropina) e a comparacao, no caso de vari-
aveis continuas, em diferenca de médias e DP, e no caso
de variaveis categoricas, em diferenca de risco absolu-
to, intervalo de confianca de 95% e nimero necessario
para tratar (NNT) ou para dano (NNH).

Em relacdo aos eventos adversos em decorréncia do
uso da intervencao, os resultados (efeitos) serdao ex-
pressos pela diferenca entre antes (zero desfechos) e o
depois (nimero de eventos) para cada evento adverso
importante possivel.

A forca da evidéncia (grau de confianca nos resultados
ou efeitos) sera especifica de cada desfecho analisado
e levara em consideracao o risco de vieses global dos
estudos incluidos na andlise, a magnitude e a precisdo
do efeito global, presenca de inconsisténcia ou de evi-
déncia indireta e de viés de publicacdo. A qualidade
da evidéncia sera definida em alta, moderada, baixa
ou muito baixa.

Cada desfecho sera expresso por meio de “forest plots”
(RevMan 5.3 - Cochrane) associado a correspondente
andlise de qualidade da evidéncia (tabela GRADE1).

Possiveis recomendacgdes a serem baseadas nesta ava-
liagdo deverao além de considerar os resultados (efei-
tos) e o nivel de confianca decorrente da qualidade da
evidéncia, considerar também a razdo entre beneficios
e danos, valores e preferéncias dos pacientes, e se pos-
sivel, os recursos necessarios.

RESULTADOS

Foram recuperados nas bases de informacao cientifi-
ca consultadas 576 trabalhos, sendo 249 na Medline,
261 na Embase e 66 na Central Cochrane. Apos leitura
dos titulos e resumos e em atencdo aos critérios de
elegibilidade, foram selecionados 37 para acesso ao
texto completo. Desses ultimos, foram excluidos 22
trabalhos devido aos seguintes motivos: associacdo
medicamentosa (1), auséncia de evento adverso (13),
novo tratamento (1), andlise post-hoc (1), sem atropi-
na (3), atropina nao é o foco (1), letter sem dados (1) e
modelo simulado (1).

Dos 15 estudos selecionados para sustentar esta avalia-
¢ao, foram considerados sete ensaios clinicos randomi-
zados2-8 (em relacao a eficacia) e oito estudos obser-
vacionais9-16 sem grupo de comparacao (em relagcdo
aos eventos adversos).

A populacdo estudada foi de 2.047 criangas de idade
entre 5 e 14 anos, com miopia e equivalente esférico
(SE) variando entre -0,5D e -4,0D (Tabela 1).

As concentragdes de atropina utilizadas nos ECRs fo-
ram de 0,1% (um estudo), 0,5% (trés estudos) e 1% (trés
estudos). Nos estudos observacionais variou de 0,01%
a 1% (Tabela 1).
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As comparagdes com a atropina nos ECRs foram versus
placebo em cinco estudos, versus midriatico em um e
sem o uso de colirio em um (Tabela 1).

Os desfechos considerados na analise de eficicia foram
de comprimento axial (final e diferenca) expresso em
milimetros (mm), progressao da miopia expressa em
nuimero de eventos e em dioptria (D) ao ano e equiva-
lente esférico (final e diferenca) expresso em dioptria
(Tabela 1).

Os eventos adversos considerados na andlise dos estu-
dos observacionais foram: fotofobia, alergia ou conjun-
tivite, e sistémicos (boca seca e cefaleia) (Tabela 1).

O tempo de seguimento dos pacientes variou de 12 a
36 meses (Tabela 1).

A expressao dos resultados sera de todas as concentra-
¢Oes agregadas em uma mesma andlise e estratificada
por tipo de concentracdo de atropina (0,01%, 0,1%,
0,5% e 1,0%), conforme a seguinte sequéncia dos des-
fechos (Tabela 1):
1. Resultados de eficicia:
a. Progressao (numero de eventos e D/ano).
b. Comprimento axial (final e diferenca).
c. Equivalente esférico (final e diferenca).
2. Resultados de dano:
a. Fotofobia.
b. Alergia ou conjuntivite.
c. Efeitos sistémicos (boca seca e cefaleia).

a. PROGRESSAO - Niimero de eventos (Figura 2)

Cada desfecho sera expresso por meio de “forest plots”
(RevMan) associado a correspondente analise de quali-
dade da evidéncia (tabela GRADE).

1. RESULTADOS DE EFICACIA

Ha reducdo na progressao da miopia em criangas com
0 uso de atropina colirio quando comparado a nao
usar, no seguimento entre 12 e 24 meses, em 45%
(1C95%, 39% a 51%), sendo necessario tratar cerca de
duas criangas para um beneficio (Figura 2). Essa redu-
¢ao varia em 33%, 43% e 48% nas concentracdes de
0,1%, 0,5% e 1%, respectivamente. Qualidade alta da
evidéncia (Tabela 2).

Ha reducdo na progressao da miopia em criangas com
o uso de atropina colirio quando comparado a nao
usar, no seguimento de 12 a 24 meses, em 0,82D ao
ano (IC95% 0,64D a 1.00D) (Figura 3). Essa reducgao va-
riaem 0,59D, 0,86D e 0,82D nas concentracdes de 0,1%,
0,5% e 1%, respectivamente. Qualidade moderada da
evidéncia (Tabela 3).

2. COMPRIMENTO AXIAL

Ha reducdo no comprimento axial final em criangas
com miopia pelo uso da atropina quando compa-
rado a nao usar, no seguimento de 12 a 24 meses,
em 0,99mm (IC95% 0,50mm a 1,48mm) (Figura 4).
Essa reducao variaem 1,30mm e 0,79mm nas concen-
tragcdes de 0,5% e 1% respectivamente. Qualidade bai-
xa da evidéncia (Tabela 4).
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b. Dioptria por ano (Figura 3)

a. Final (mm) (Figura 4)

Ha reducdo na diferenca do comprimento axial final em
relagdo ao inicial em criancas com miopia pelo uso da
atropina colirio quando comparado a nao usar, no segui-
mento de 12 a 24 meses, em 0,31mm (IC95% 0.24mm
a 0.37mm) (Figura 5). Essa reducao varia em 0,27mm e
0,32mm nas concentracdes de 0,5% e 1%, respectiva-
mente. Qualidade baixa da evidéncia (Tabela 5).

3. EQUIVALENTE ESFERICO (D)

Ha reducdo no equivalente esférico final em criancas
com miopia pelo uso da atropina colirio a 0,5% quando
comparado a nado usar, no seguimento de 12 a 24 me-
ses, em 1,20D (1C95% 1,13D a 1,27D) (Figura 6). Quali-
dade moderada da evidéncia (Tabela 6).

Ha reducéo na diferenca do equivalente esférico final
em relagdo ao inicial em criangas com miopia pelo
uso da atropina colirio a 0,5% quando comparado a

nao usar, no seguimento de 12 a 24 meses, em 0,77D
(IC95% 0,75D a 0.79D) (Figura 7). Qualidade moderada
da evidéncia (Tabela 7).

4. EVENTOS ADVERSOS

Ha aumento de 28% (IC95% 6% a 51%) no risco de fo-
tofobia em criancas com miopia em uso de colirio de
atropina (Figura 8), no seguimento de 12 a 36 meses,
sendo necessario tratar cerca de quatro criangas para
um evento de fotofobia (NNH: 4). Qualidade baixa da
evidéncia (Tabela 8).

Ha aumento de 21% (IC95% 2% a 41%) no risco de aler-
gia ou conjuntivite em criangcas com miopia em uso de
colirio de atropina (Figura 9), no seguimento de 12 a
36 meses, sendo necessario tratar cerca de cinco crian-
¢as para um evento de alergia ou conjuntivite (NNH: 5).
Qualidade muito baixa da evidéncia (Tabela 9).
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b. Diferenca do “baseline” (mm) (Figura 5)

a. Final (D) (Figura 6)
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b. Diferenca do “baseline” (D) (Figura 7)

a. Fotofobia (Figura 8)
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b. Alergia ou conjuntivite (Figura 9)

c. Efeitos sistémicos (boca seca e cefaleia) (Figura 10)

Nao ha aumento no risco de efeitos sistémicos (cefaleia
e boca seca) com o uso colirio de atropina a 0,01% em
criangas com miopia. Entretanto, hd aumento desse ris-
co em 22% e 63% nas concentracdes de 0,5% e 1,0%,
respectivamente (Figura 10), sendo necessario tratar
cerca de cinco e duas criangas (NNH: 5 e 2) para pro-
duzir um efeito sistémico, respectivamente. Qualidade
muito baixa da evidéncia (Tabela 10).

SUMARIO EXECUTIVO

Na busca da evidéncia nas bases de informacao cientifi-
ca foram recuperados 576 trabalhos (fevereiro de 2019).
Destes, foram utilizados em atencdo aos critérios de ele-
gibilidade 15 estudos, sendo sete ensaios clinicos rando-

mizados para definir eficicia (beneficio) e oito estudos
observacionais para definir eventos adversos (dano).

O grau de miopia (SE) em 2.047 criangas variou de
-0,5D a -4,0D, que foram tratadas com colirio de atropi-
na em concentracdes de 0,01%, 0,1%, 0,5% ou 1%, em
comparagao a ndo utilizar a atropina, com seguimento
entre 12 e 36 meses.

Os resultados de beneficio foram relacionados a redu-
¢do na progressao, no comprimento axial e no equiva-
lente esférico. Os eventos adversos analisados foram
fotofobia, conjuntivite ou alergia e sistémicos (cefaleia
ou boca seca).
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BENEFICIO

No seguimento entre 12 e 24 meses:
« Ha reducao na progressao da miopia em 45%
(1C95%, 39% a 51%). Essa reducao varia em 33%,
43% e 48% nas concentracoes de 0,1%, 0,5% e 1%
respectivamente. Qualidade alta da evidéncia.
+ Ha reducao na progressao da miopia em 0,82D ao
ano (IC95% 0,64D a 1,00D). Essa reducdo varia em
0,59D, 0,86D e 0,82D nas concentragdes de 0,1%,
0,5% e 1% respectivamente. Qualidade moderada
da evidéncia.
« Com atropina 0,5% ha reducdo no equivalen-
te esférico final em 1,20D (1C95% 1,13D a 1,27D).
Qualidade moderada da evidéncia.
« Com atropina 0,5% ha reducdo na diferenca do
equivalente esférico final em relagdo ao inicial em
0,77D (IC95% 0,75D a 0,79D). Qualidade modera-
da da evidéncia.
+ Ha reducdo no comprimento axial final em 0,99
milimetros (IC95% 0,50mm a 1,48mm). Essa redu-
¢ao varia em 1,30mm e 0,79mm nas concentragoes
de 0,5% e 1%, respectivamente. Qualidade baixa
da evidéncia.
«Ha reducao na diferenca do comprimento axial final
em relacdo ao inicial em 0,31mm (IC95% 0,24mm a
0,37mm). Essa reducao varia em 0,27mm e 0,32mm
nas concentracdes de 0,5% e 1%, respectivamente.
Qualidade baixa da evidéncia.

DANO

No seguimento de 12 a 36 meses:
« Had aumento de 28% (IC95% 6% a 51%) no risco de
fotofobia. Esse aumento é de 5%, 34% e 70% nas
concentragdes de 0,01%, 0,1% 0,5% e 1%, respecti-
vamente. Qualidade baixa da evidéncia.
« H&d aumento de 21% (1C95% 2% a 41%) no ris-
co de alergia ou conjuntivite na andlise global.
Entretanto, esse aumento néao se verifica indivi-
dualmente nas concentracdes de 0,01%, 0,5% e
1%. Qualidade muito baixa da evidéncia.
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+Na andlise global ndo ha aumento no risco de efeitos
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RECOMENDACAO

Considerando
+ a magnitude do beneficio principal (reducdo na
progressao) de 45%;
« a magnitude do limite inferior desse beneficio de
39% (1C95% 39 a 51%);
- a presenca de dose resposta mesmo na menor
concentracao, de 0,01% (33%);
- a alta qualidade da evidéncia referente ao desfe-
cho progressao;
- apesar da qualidade moderada, o beneficio relati-
vo a reducao no equivalente esférico;
-aauséncia de aumento do risco de eventos sistémicos;
« a moderada presenca de eventos adversos lo-
cais leves (fotofobia e conjuntivite), sobretudo em
maiores concentragdes (0,1% a 1%);
« 0 balanco positivo entre beneficio e dano;
- o facil acesso e administracao do farmaco;
« 0s beneficios em longo prazo ao diminuir a pro-
gressao, pois assim reduzir-se-a a possibilidade de
miopia patoldgica e os consequentes riscos irre-
versiveis a visao.

CONCLUI-SE

E adequado o uso de colirio de atropina na concentra-
¢ao de 0,01%, aplicando uma gota a noite, na miopia
de inicio precoce (criangas) com o objetivo de reduzir
a progressao da doenca até sua provavel estabilizacdo
apos a adolescéncia.

Esse é o parecer, S.M.J.
Brasilia, DF, 21 de marco de 2019.

JOSE FERNANDO MAIA VINAGRE - Conselheiro-relator

3. Wang TJ, Chiang TH, Wang TH, Lin LL, Shih YF. Changes of
the ocular refraction among freshmen in National Taiwan Uni-
versity between 1988 and 2005. Eye (Lond). 2008;23:1168-9.
4, Jung SK, Lee JH, Kakizaki H, Jee D. Prevalence of myopia
and its association with body stature and educational levei
in 19-year-old male conscripts in Seoul, South Korea. Invest
Ophthalmol Vis Sci. 2012;53:5579-83.

5. Vitale S, Sperduto RD, Ferris Ill FL. Increased prevalence of

233

(%]
L
o
T}
(@)
e}
(-4
<
o
w
(%)
<
2
B
@)
o
m\
k]
‘O
O
-
|
0]
(%)
L
(a4




(%)
L
-4
L
(©)
L
oz
<
o
W
(%)
<
<
B
O
o
m\
k]
O
O
)
—
0]
(%)
L
(a4

234

myopia in the United States between 1971-1972 and 1999-
2004. Arch Ophthalmol. 2009;127:1632-39.

6. Spaide RF, Ohno-Matsui K, Yannuzzi LA. Pathologic myopia.
New York: Springer Science and Business Media; 2014.

7. Wong TY, Ferreira A, Hughes R, Carter G, Mitchell P. Epide-
miology and disease burden of pathologic myopia and myo-
pic choroidal neovascularization: an evidence-based syste-
matic review. Am J Ophthalmol. 2014;157:9-25.

8. Yamada M, Hiratsuka Y, Roberts CB, Pezzullo ML, Yates K,
Takano S, et al. Prevalence of visual impairment in the adult
japanese population by cause and severity and future projec-
tions. Ophthalmic Epidemiol. 2010;17:50-7.

9. Iwase A, Araie M, Tomidokoro A, Yamamoto T, Shimizu H,
Kitazawa Y, et al. Prevalence and causes of low vision and
blindness in a Japanese adult population: the Tajimi Study.
Ophthalmology. 2006;113:1354-62.

10. Wu L, Sun X, Zhou X, Weng C. Causes and 3-year-incidence
of blindness in Jing-An District, Shanghai, China 2001-2009.
BMC Ophthalmol. 2011;11:10.

11. World Heath Organization. Action plan for the prevention
of avoidable blindness and visual impairment: 2014-2019 [In-
ternet]. Geneve: WHO; 2013 [citado em 2016 jul 10]. Disponi-
vel em: http://www.iapb.org/advocacy/who-action-plan

12. Avila M, Alves MR, Nishi M. As condicdes de saude ocular
no Brasil [Internet]. Sdo Paulo: CBO; 2015 [citado em 2016 jul
10]. Disponivel em: http://www.cbo.net.br/novo/publicaco-
es/Condicoes_saude_ocular_IV.pdf

13. Goss DA, Winkler RL. Progression of myopia in youth: age
of cessation. Am J Optom Physiol Opt. 1983;60:651-8.

14. Hirsch MJ. The changes in refraction between the ages of
5 and 14 - theoretical and practical considerations. Am J Op-
tom Arch Am Acad Optom. 1952;29:445-59.

14. Smith Ill EA. Optical treatment strategies to slow myopia
progression: Effects of the visual extent of the optical treat-
ment zone. Exp Eye Res. 2013;114:77-88.

15. Walline JJ, Lindsley K, Vedula SS, Cotter SA, Mutti DO, Twe-
Iker JD. Interventions to slow progression of myopia in chil-
dren. Cochrane Database Syst Rev. 2011;12:CD004916.

16. Chia A, Lu QS, Tan D. Five-year clinical trial on atropine
for the treatment of myopia 2: myopia control with atropine
0.01% eyedrops. Ophthalmology. 2015 Aug;123(2):391-9. doi:
http://dx.doi.org/10.1016/j.ophtha.2015.07.004

17.Fang YT, Chou YJ, Pu C, Lin P-J, Liu T-L, Huang N, et al. Pres-
cription of atropine eye drops among children diagnosed
with myopia in Taiwan from 2000 to 2007: a nationwide study.
Eye (Lond). 2013;27:418-24.

18. Chua W-H, Balakrishnan V, Wen L, Chan YH, Tong L, Ling
Y, et al. Atropine for the treatment of childhood myopia.
Ophthalmology. 2006;113:2285-91.

19. Tong L, Huang XL, Koh AL, Zhang X, Tan DT, Chua WH.
Atropine for the treatment of childhood myopia: effect on
myopia progression after cessation of atropine. Ophthalmo-
logy. 2009;116:572-9.

20. Morgan IG, Ohno-Matsui K, Saw SM. Myopia. Lancet.
2012;379:1739-48

21.Bedrossian RH. The effect of atropine on myopia. Ophthal-
mology. 1979;86:713-9.

22, Kennedy RH, Dyer JA, Kennedy MA, Parulkar S, Kurland
LT, Herman DC, et al. Reducing the progression of myo-
pia with atropine: a long term cohort study of Olmsted
County students. Binocul Vis Strabismus Q. 2000;15(3 Su-
ppl):281-304.

23. Tan D, Tay SA, Loh KL, Chia A. Topical atropine in the con-
trol of myopia. Asia Pac J Ophthalmol (Phila). 2016;5:424-8.
24, Huang J, Wen D, Wang Q, McAlinden C, Flitcroft I, Chen
H, et al. Efficacy comparison of 16 interventions for myopia
control in children a network meta-analysis. Ophthalmology.
2016;123(4): 697-708.

25. Jensen H. Myopia progression in young school children.
A prospective study of myopia progression and the effect of
a trial with bifocal lenses and beta blocker eye drops. Acta
Ophthalmol Suppl. 1991;200:1-79.

26. McBrien NA, Moghaddam HO, Reeder AP. Atropine re-
duces experimental myopia and eye enlargement via a no-
naccommodative mechanism. Invest Ophthalmol Vis Sci.
1993;34:205-15.

27. Stone RA, Lin T, Laties AM. Muscarinic antagonist effects
on experimental chick myopia. Exp Eye Res. 1991;52:755-8.

1. Revisdo Cochrane sobre métodos para reduzir a progressao
da miopia nas criancas e adolescentes.

2. Rauch K. Low-dose atropine for kids with myopia [Internet].
American Academy of Ophthalmology; 2017 [citado em 2019
mar 26]. Disponivel em: https://www.aao.org/eye-health/

news/low-dose-atropine-kids-with-myopia

REFERENCIAS

1. Huitcrantz M, Rind D, Akl EA, Treweek S, Mustafa RA, lorio
A, et al. The GRADE working group clarifies the construct of
certainty of evidence. J Clin Epidemiol. 2017;87:4-13. doi:
10.1016/j.jclinepi.2017.05.006

2. Wang YR, Bian HL, Wang Q. Atropine 0.5% eyedrops for
the treatment of children with low myopia: A randomized
controlled trial. Medicine (Baltimore). 2017;96(27):e7371. doi:
10.1097/MD.0000000000007371

3.Vi S, Huang Y, Yu SZ, Chen XJ, Vi H, Zeng XL. Therapeutic
effect of atropine 1% in children with low myopia. J AAPOS.
2015;19:426-9. doi: 10.1016/j.jaap0os.2015.04.006

4. Chua WH, Balakrishnan V, Chan YH, Tong L, Ling Y, Quah

WWW.CBO.COM.BR



BL, et al. Atropine for the treatment of childhood myopia.
Ophthalmology. 2006;113:2285-91.

5. Shih YF, Hsiao CK, Chen CJ, Chang CW, Hung PT, Lin LL.
An intervention trial on efficacy of atropine and multi-focal
glasses in controlling myopic progression. Acta Ophthalmol
Scand. 2001;79:233-6.

6. Shih YF, Chen CH, Chou AC, Ho TC, Lin LL, Hung PT. Effects
of different concentrations of atropine on controlling myopia
in myopic children. J Ocul Pharmacol Ther. 1999;15(1):85-90.
7. Yen MV, Liu JH, Kao SC, Shiao CM. Comparison of the effect
of atropine and cyclopentolate on myopia. Ann Ophthalmol.
1989;21:180-2,187.

8. Choi YY, Jeong JW, Park DJ. Effect of 1% atropine with tinted
bifocal glasses in slowing the progression of myopia in chil-
dren. American Academy Ophthalmol. 2005;234. Abstract.

9. Kothari M, Jain R, Khadse N, Rathod V, Mutha S. Allergic re-
actions to atropine eye drops for retardation of progressiva
myopia in children. Indian J Ophthalmol. 2018;66(10):1446-
50. doi: 10.4103/0.1.10_165_18

10. Kothari M, Rathod V. Efficacy of 1% atropine eye drops
in retarding progressiva axial myopia in Indian eyes. Indian
J Ophthalmol. 2017;65(11):11781181. doi: 10.4103/ijol-
JO_418_17

11. Polling JR, Kok RG, Tideman JW, Meskat B, Klaver CC.
Effectiveness study of atropine for progressive myopia in
Europeans. Eye (Lond). 2016;30(7):9981004. doi: 10.1038/
eye.2016

12. Clark TY, Clark RA. Atropine 0.01% eyedrops significantly
reduce the progression of childhood myopia. J Ocul Pharma-
col Ther. 2015;31(9):541-5. doi: 10.1089/jop.2015.0043

13. Lin HJ, Wan L, Tsai FJ, Tsai YY, Chen LA, Tsai AL, et al.
Overnight orthokeratology is comparable with atropine
in controlling myopia. BMC Ophthalmol 2014;14:40. doi:
10.1186/1471-2415-14-40

14. Lin L, Lan W, Liao Y, Zhao F, Chen C, Yang Z. Treatment
outcomes of myopic anisometropia with 1% atropine: a
pilot study. Optom Vis Sci. 2013;90:148692. doi: 10.1097/
OPX.0000000000000097

15. Fan DS, Lam DS, Chan CK, Fan AH, Cheung EY, Rao SK. To-
pical atropine in retarding myopic progression and axial leng-
th growth in children with moderate to severe myopia: a pilot
study. Jpn J Ophthalmol. 2007;51:27-33

16. Fu A, Zhao B, Zhang J, Zhang J, Li B, Li X, et al. Adver-
se effects of 0.01% atropine sulfate eye drops on myopic
children. Chinese Journal Experimental Ophthalmology.
2018;36:449-53.

PARECER CFM N° 17/2013

EMENTA: Néo hd elementos definitivos para recomendar a realizagéo de procedimentos cirurgicos

intraoculares, bilaterais, simultdneos.

CONSULTA

O dr. FJ.M.C. solicita o posicionamento do CFM sobre
a realizacdo de cirurgia de catarata bilateral, realizada
em apenas um ato cirdrgico. Questiona, ainda, em que
situacdes pode realizar este tipo de procedimento e se
existe alguma vedacao legal. Adicionalmente, pede o
parecer formal, por escrito.

A consulta foi analisada pela Cadmara Técnica de Oftalmolo-
gia do CFM, que emitiu seu parecer, o qual adoto na integra:

PARECER

“A cirurgia de catarata é a cirurgia mais realizada no mundo.
Durante as ultimas décadas tem sido ampliado o nimero
de cirurgias de catarata nas redes publicas e particulares de
servigos de saude. O desenvolvimento dos procedimentos
cirdrgicos em oftalmologia tem reduzido, sensivelmente, as
taxas de complicacdo, registrando-se melhores resultados.

Tal fato vem minimizando o problema na populagéo, sem
que seja possivel, entretanto, eliminar as filas de espera para
a realizacéo dos procedimentos. Uma das razées para a de-
manda reprimida estd vinculada ao fato de que as cirurgias
sdo realizadas em um olho de cada vez, em cada paciente,
duplicando, portanto, a necessidade de apoio logistico, o
trabalho dos profissionais e os custos operacionais.

Hd tendéncia crescente a recomendacédo de que sejam rea-
lizadas as cirurgias nos dois olhos no mesmo dia, procedi-
mento este que é tratado na literatura médica como ISBCS
(sigla correspondente a “immediately sequencial bilateral
cataract surgery”). Considera-se que o uso de cirurgia de
catarata bilateral simultdnea (CCBS) possa se tornar a op-
¢do preferencial para a maioria dos pacientes de cirurgia
de catarata em um futuro préximo. Aponta-se como van-
tagem da CCBS o uso de sedacgdo tnica, mais rdpida rea-
bilitagdo, maior economia, menor nimero de retornos aos
consultérios médicos e menor exigéncia dos familiares no
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cuidado com o paciente. A evidéncia tem mostrado a con-
veniéncia de que os casos de catarata congénita bilateral
podem, por razbes gerais e oftalmoldgicas, ser operados,
em ambos os olhos, em um mesmo dia, submetendo o pa-
ciente a uma Unica anestesia geral. O mesmo se aplica aos
pacientes que nédo podem cooperar devidamente durante
o procedimento. Além daqueles, consideramse como prefe-
renciais as criangas, os debilitados, os pacientes psiquidtri-
cos que se inserem em necessidades médicas Idgicas e que
séo protegidos pelo entender juridico.

Mas a matéria é contudo, um assunto controverso. Alguns
dos argumentos contra a realiza¢do de CCBS incluem os
riscos da endoftalmite bilateral, edema da cérnea, edema
macular cistoide, edema macular diabético e descolamento
de retina. Menciona-se ainda a impossibilidade de se alterar
o plano cirdrgico para o segundo olho. A endoftalmite é a
principal preocupacdo, embora autores recentes minimizem
este risco, apontando estatisticas que justificam a op¢éo
pelo procedimento feitos nos dois olhos, simultaneamente,
desde que se obedeca estritamente o protocolo cirtrgico.

Recomenda-se que néo se realize CCBS em pacientes com
alta miopia ou no aumento do risco de infec¢do ou ede-
ma da cdrnea e sugere-se, ainda, cuidado em pacientes
com glaucoma, subluxacéo lenticular, catarata densa e
patologia da cérnea ou retina significativa.

Para os casos que apresentam dificuldade de avaliagéo
no préoperatério como olhos com comprometimento
axial extremamente curtos ou longos, olhos previamente
tratados com laser ou cirurgia refrativa corneana ou olhos
com trauma anterior (leséo ou cirurgia), recomenda-se a
cirurgia unilateral, permitindo a avaliagéo do resultado
antes do planejamento da cirurgia do segundo olho.

Embora néo existam estudos de avaliacgdo da morbi-
mortalidade em grandes grupos populacionais, estudos
controlados e randomizados mostram resultados seme-
lhantes para as abordagens cirdrgicas feitas no mesmo
dia nos dois olhos ou sequencial, sugerindo que, com
adequada selecdo dos pacientes, a abordagem simultd-
nea pode render excelentes resultados.

Inimeros comentam que o risco da anestesia geral, em
pacientes que dela precisam, é maior do que o da cirurgia
bilateral. Vdrios autores apontam vantagens logisticas em
rotinas implantadas para cirurgias em grande escala. Re-

gistram aumento gradativo na utilizagdo desta técnica e
mencionam o uso clinico rotineiro deste procedimento em
muitos sistemas internacionais de satude. Ressaltam que a
técnica somente deve ser utilizada quando as normas e ro-
tinas de esterilizagéo forem de alta qualidade e o cirurgiGo
estiver confiante no equilibrio entre riscos e beneficios para
o paciente e seguro de um nivel aceitavelmente baixo de
complicagbes pds-operatdrias. Atento a tais exigéncias, a
maioria dos autores recomenda uma criteriosa sele¢éo de
pacientes. Apresentam listagem de fatores que indicam ou
contraindicam o procedimento, todos eles considerados
relativos, uma vez que importa muito a experiéncia do ci-
rurgido em projetos de satide publica.

Autores afirmam que a recuperagdo pode ser prolongada
em casos de edema da cérnea, inflamagédo de camara an-
terior ou edema macular cistoide. A cirurgia feita em um
olho apenas permite que o paciente mantenha a fungéo
visual em um olho durante a recupera¢éo do outro olho.
Consideram, portanto, que os poucos beneficios da cirur-
gia simultdnea sdo superados pelos riscos de complicacdes
bilaterais, a incapacidade de prever o resultado refrativo, a
impossibilidade de se alterar a escolha da lente intraocular, a
perda potencial de reembolso médico e o possivel aumento
de implicacées legais. O costume juridico ensina que no caso
da perda da visdo de um olho o paciente ndo pode ser con-
siderado totalmente incapaz. Se houver perda de ambos os
olhos existe incapacidade instalada, sujeita a indenizagdo.

Autores recentes mostram sua preocupagéo ao inovar a
técnica e recomendam que a familia aponha seu consen-
timento (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido), de
forma explicita, ao se decidir pela CCBS. Listam ainda os
cuidados indispensdveis antes do processo cirurgico, den-
tre os quais destacam a completa separacdo asséptica
entre as cirurgias de primeiro e segundo olho e o uso de an-
tibiético, como prevencédo de endoftalmite pés-operatdria.
Destacam outros procedimentos de importancia para a
garantia do sucesso cirdrgico e, principalmente, na preven-
¢ao de insucessos. Comenta-se do receio da critica a relu-
tdncia dos profissionais em aderir ao novo método.

Sugerem como pacientes preferenciais para o uso de
CCBS aqueles que requerem anestesia geral — aqueles
com tremores ou com baixos niveis de cooperagdo, can-
didatos a uma lente intraocular multifocal ou aqueles
que fazem opcao pela técnica. Em favor da CCBS alguns
argumentam a possibilidade do aumento de acidentes
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domeésticos, automobilisticos, atropelamentos, quedas e
diminui¢do do nimero de revisées e exames.

Registram-se ainda consideracgées relativas ao valor a
ser pago pelo procedimento. No caso de realizar a cirur-
gia dos dois olhos em um sé procedimento, o valor a ser
pago ndo serd duplicado, seguindo definicées diferentes
segundo o critério de cada convénio firmado com o servi-
¢o (1.75X ou 1.5X).

Percebe-se que as duvidas se relacionam mais do que com
problemas técnicos; se relacionam com aspectos éticos, ju-
ridicos e financeiros, na relagdo entre médicos e pacientes.

E assim, concluindo, recomenda-se que se faga op¢ao pelo
melhor procedimento: “Nédo hd duvida de que a CCBS é
uma ideia cujo tempo chegou’ Apontamos, entretanto,
alguns cuidados indispensdveis: evitar casos de alto risco;
adiar a cirurgia no segundo olho se o primeiro procedi-
mento ndo for tranquilo e separar o procedimento em duas
operacées distintas, uma para cada olho desde a antissep-
sia, instrumental, e paramentagdo independentes.

Diante de toda esta controvérsia, os profissionais da of-
talmologia vém decidindo, com base em seus préprios
critérios, sobre a melhor alternativa cirtrgica.

Esta matéria controversa deveria ser objeto de discusséo
ampliada no Conselho Federal de Medicina para que se
regulamente, no Brasil, esta questdo.

Parece oportuno que se definam como preferenciais para
cirurgias bilaterais simultaneas os procedimentos extra-
oculares (pldstica, vias lacrimais, pdlpebras, refrativa,
estrabismo) ou, ainda, em criangas e pacientes com difi-
culdade de retorno ao centro cirdrgico por multiplas ra-
z6es, mas considera-se que ainda ndo existem elementos
definitivos para uma recomendacgdo oficial para a realiza-
¢ao de procedimentos intraoculares (catarata, glaucoma,
retina e vitreo).”

Este é o parecer, SMJ.
Brasilia-DF, 21 de junho de 2013

JOSE FERNANDO MAIA VINAGRE - Conselheiro relator

PARECER CFM N° 30/2015

EMENTA: Atécnica de Ortoceratologia é reconhecida cientificamente e possuieficdcia comprovada.

DA CONSULTA

A consulente questiona o Conselho Federal de Medici-
na (CFM) quanto a comprovacao da eficacia e ao reco-
nhecimento cientifico do procedimento de Ortocerato-
logia, realizado por oftalmologistas.

A consulta foi encaminhada a Cdmara Técnica de Oftal-
mologia que elaborou o seguinte parecer:

DO PARECER

Ortoceratologia é uma técnica de redugdo tempordria
da miopia que consiste na adaptacdo programada de
lentes de contato de desenhos especificos com o obje-
tivo de remodelar a cérnea.

Essa técnica comecou a ser adotada na década de
60, quando ainda ndo existiam materiais de alta per-
meabilidade ao oxigénio, sobre o qual as lentes sdo
hoje torneadas, em desenhos especiais. Os efeitos

determinados pelo uso das lentes de curvas reversas
utilizadas em Ortoceratologia podem desaparecer
em horas ou em poucos dias, na maioria dos casos.
Essa técnica é aprovada e tem sido usada ha muitos
anos em varios paises asiaticos e nos Estados Unidos,
locais onde a incidéncia de miopia é muito alta.

No Brasil, as lentes de contato com as caracteristicas para
o tratamento do controle da miopia foram aprovadas e
registradas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa) sob o nimero de processo 100161020027.

Historico

No inicio, quando se instituiu a técnica de tratamento
por meio de Ortoceratologia, as lentes usadas eram
de PMMA (Poli Metil Metracrilato), polimero que nao
apresenta permeabilidade ao oxigénio, o que causava
edema de cornea e outras alteracdes relacionadas com
a hipoxia corneana' 23456789,
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A segunda geracdo de lentes de Ortoceratologia teve
por objetivo um maior controle sobre o aplanamen-
to corneano e uma reducdo mais efetiva da miopia.
Foram utilizadas as lentes rigidas gas-permedéveis (RGP)
que, por serem permeaveis ao oxigénio, tém a vanta-
gem de alterar menos a fisiologia corneana'®''2,

Na atualidade, sdo utilizadas as lentes géas-perme-
aveis de geometria reversa, que determinam um
aplanamento central da cérnea por pressao positiva
contra a sua parte central e uma pressdo negativa
contra a média periferia, aplanando e redistribuindo
os liquidos do epitélio corneano - o que modifica a
forma da cérnea, que fica mais aplanada na regido
central. Este aplanamento reduz o comprimento
axial do olho e corrige a miopia.'"2132

Seguranca do Método
Nos primeiros estudos com lentes de PMMA nao houve
relato de efeitos adversos significativos que pudessem
ser atribuidos a ruptura da integridade e/ou da funcéo
do epitélio da cérnea ou outros efeitos que contraindi-
casse a técnica'>3456789,

A maioria dos estudos publicados até a data de hoje sdao
concordantes quanto ao fato de que a reducao da mio-
pia por meio da Ortoceratologia é temporaria. O efeito de
reducdo da miopia ocorre apenas durante o tratamento.

Se reagdes adversas forem observadas, o tratamento
deve ser suspenso e a cérnea iniciard o retorno a sua
forma inicial. Esse processo pode levar de 20 horas a
95 dias, sem causar danos a cornea ou a salde ocular.

O advento de técnicas atuais de Ortoceratologia de
uso noturno exige que as lentes tenham permeabili-
dade ao oxigénio, ou seja, o material da lente de con-
tato deve ser gas-permedvel, o que reduz a ocorréncia
de complicagdes.

As lentes de contato utilizadas no tratamento por
Ortoceratologia sao geralmente mais espessas no cen-
tro, por terem desenho de curva reversa, para evitar a
flexdo e produzir o aplanamento programado da cér-
nea. Essa espessura maior diminui a transmissibilidade
ao oxigénio (DK/T), por isso o material utilizado na pro-
ducao das lentes precisa ter uma elevada permeabili-
dada ao oxigénio (DK)™.

Critérios de adaptacao, controle e complica¢ées
Estudos atuais de Ortoceratologia tém mostrado que a
taxa de complicagdes associadas a esta modalidade de
tratamento esta dentro de limites adequados e ndo com-
promete a seguranca do método. Complicagcdes, como
irritacdo ou infeccdo, podem estar associadas a uma fal-
ta de educagdo e/ou adesdo do paciente as orientagdes
recebidas. Outros efeitos colaterais que podem ocorrer
com os usuarios de lentes rigidas de forma geral sao:
desconforto, hiperemia, lacrimejamento, abrasdo corne-
ana e alteracdo da visdo. Essas condi¢des geralmente sdo
tempordrias se as lentes forem removidas com rapidez e
o paciente for submetido aos cuidados médicos, como
deve ocorrer com todos os usudrios de lentes de contato
- tanto RGP quanto Gelatinosas'*'>'6,

Perfil do candidato ao tratamento por meio de
Ortoceratologia

- Idade: ndo ha uma idade especifica. A técnica é indi-
cada para individuos que apresentem miopia, ou seja,
jovens e adultos miopes dentro da faixa aconselhada
de correcdo de grau que se enquadrem nos parametros
previstos pelo método. Para que o tratamento seja bem-
-sucedido, é recomendavel que o individuo seja porta-
dor de grau esférico variando de -1.75 a -6.00 e porta-
dor de astigmatismo concomitante igual ou menor que
-1.75 cyl. As contraindicacdes sdo as mesmas previstas
para individuos candidatos ao uso de lentes RGP'%2021.22,

O exame oftalmoldgico pré-tratamento deve incluir:
« Avaliacdo clinica oftalmolégica completa.
« Acuidade visual com e sem correcao.
« Refragao (sob dilatacdo).
« Biomicroscopia.
« Analise do filme lacrimal.
a. Teste de Schirmer (quantitativa).
b. Lagrima Break-Up Time ou TBUT (qualitativa).
»Topografia.
« Microscopia Escpecular.

CONCLUSAO

A Ortoceratologia é uma area da ciéncia oftalmoldgi-
ca que estuda o tratamento temporario da miopia por
meio de lentes corretoras especiais de uso noturno
que visam remodelar a cérnea para corrigir e controlar
a miopia. O paciente usa a lente todas as noites para
enxergar durante o dia, sem o uso de correcédo 6ptica.
Em alguns casos é possivel usar a lente de contato a
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cada 2 ou 3 noites por semana, mas a maioria precisa
usa-la todas as noites.

Estudos tém demonstrado que a Ortoceratologia é uma
técnica segura e eficiente’?° de tratamento néo cirdrgico
da miopia. Nos estudos comparativos, ela ndao apresenta
efeitos adversos diferentes dos outros métodos de trata-
mento da miopia com efetividade e significancia estatis-
tica no tratamento da taxa do alongamento axial'*%2'22,

As recomendac¢des de controle e acompanhamento
por parte do médico oftalmologista sdo fundamentais
a esta técnica que tem por principio o uso noturno da
lente de contato RGP, fator que potencializa os riscos
de contaminacgao.
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PARECER CFM N° 37/2017

EMENTA: A decisdo da escolha de lente intraocular é de responsabilidade do médico assistente, que

deve fornecer esclarecimentos necessdrios ao paciente e obter o consentimento devido, ficando a

instituicao de satide responsdvel pelo armazenamento e conservagéo do material.

DA CONSULTA

A consulta tem o seguinte teor: “Solicitamos desta casa
a analise sob o ponto de vista ético-profissional sobre
o parecer emitido pela Federacdo das Cooperativas Es-
taduais de Servicos Administrativos em Oftalmologia
(FECOOESO) e Sociedade Brasileira de Oftalmologia
(SBO) acerca do tema: fornecimento de utilizacdo de
lente intraocular (LIO) (Anexos | e Il).

No paragrafo 1°, ao relatar que cabe ao médico a escolha
da lente a ser implantada, o parecer ndo esta em desa-
cordo com a Resolugao CFM n° 1.956/2010, que estabe-
leceu que o médico deveria indicar as caracteristicas do
produto e ndo a marca? E correta a orientacio dada pelo
parecer de que cabe ao paciente pagar a diferenca entre
lentes de polimetilmetacrilato (PMMA) e as demais?

Existe conflito ético no fornecimento do material im-
plantavel pela operadora de plano de saide desde que
seguidas todas as resolugdes e normas técnicas sobre o
implante de materiais?

Em sintese, qual a diferenca para o centro hospitalar
ou ambulatorial em receber a lente do distribuidor ou
da operadora?”

Assina o diretor de desenvolvimento
Anexos os pareceres da FECCOES e da SBO citados
na consulta.

DO PARECER

Foram trés os questionamentos na consulta feita ao
CFM, como descritos e respondidos abaixo de manei-
ra individualizada:

1) No paragrafo 1°, ao relatar que cabe ao médi-
co a escolha da lente a ser implantada, o parecer
nao estda em desacordo com a Resolucao CFM n°
1.956/2010, que estabeleceu que o médico deveria
indicar as caracteristicas do produto e ndo a marca?

O parecer sobre fornecimento e utilizacdo de lentes
intraoculares nao dispde que cabe unicamente ao mé-
dico a escolha da lente a ser implantada, muito menos
que deverd indicar a marca.

Pelo contrario, os paragrafos 2° e 3° afirmam somen-
te que a diferenciacao das lentes intraoculares deve se
basear na matéria-prima, na tecnologia utilizada para a
sua fabricacdo, bem como no rigoroso controle de qua-
lidade, e ndo se é nacional ou importada.

Como bem delimitado no referido parecer, cabe aos
centros cirdrgicos e ao médico assistente a escolha, de
modo que cumpre a eles esclarecer o paciente acerca
das diferentes caracteristicas das lentes intraoculares.
Ao paciente cumpre a tomada de decisdo com base nas
informacoes apresentadas pelo profissional médico.

Considerando, portanto, que cabe ao médico esclare-
ceracerca das diferentes caracteristicas das lentes intra-
oculares e ao paciente a tomada de decisao com base
nas informacgdes prestadas, nao se verifica qualquer
violacdo ao disposto na Resolucdo CFM n° 1.956/2010.

2) E correta a orientacio dada pelo parecer de que
cabe ao paciente pagar a diferenca entre lentes de
polimetilmetacrilato (PMMA) e as demais?

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
emitiu recentemente o Parecer Técnico n° 21/GEAS/
GGRAS/DIPRO/2016, que trata da cobertura de lentes
intraoculares, do qual extraimos o trecho baixo:

Vale assinalar que, em conformidade com o art. 17,
da RN ANS ne 387, de 2015, os materiais necessa-
rios para a execucao dos procedimentos e eventos
em saude contemplados pelo rol possuem cober-
tura obrigatdria, desde que estejam regularizados
e registrados, e suas indicagdes constem da bula/
manual junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
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taria (Anvisa), respeitados os critérios de credencia-
mento, referenciamento, reembolso ou qualquer
outro tipo de relagcdo entre a operadora e seus pres-
tadores de servigos de saude.

Exposto isso, o procedimento Facectomia com Lente
Intraocular com ou sem Facoemulsificacdo consta lis-
tado no Anexo | da RN ANS ne 387 de 2015, Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, e deve ser obri-
gatoriamente coberto por planos de segmentacao
ambulatorial e/ou hospitalar (com ou sem obstetricia)
e por planos-referéncia, conforme indicacdo do médi-
co assistente, ndo cabendo qualquer 6nus financeiro
ao beneficidrio, ressalvada existéncia de cldusula con-
tratual entre segurado e operadora na qual se aplique
mecanismo de regula¢do, como, por exemplo, fran-
quia/coparticipacao.

A prépria agéncia reguladora do setor considera que
os planos podem estipular mecanismos de regulacdo
em seus contratos com beneficidrios, de modo que nao
se verifica qualquer ilegalidade na delimitacdo da lente
intraocular custeada pelas operadoras.

A prétese coberta pelos planos deve ser adequada a re-
solucdo do tratamento a que se propde, de modo que
nos casos em que o paciente deseje aproveitar o proce-
dimento para a correcdo de outras alteragdes visuais ndo
corrigidas com lentes PMMA, este deverd se responsa-
bilizar pelo pagamento da diferenca, desde que ocorra
ajuste prévio com paciente/responsdvel e que néo re-
presente diferenca de valores entre lentes intraoculares.

3) Existe conflito ético no fornecimento do material
implantavel pela operadora de plano de satde, des-
de que seguidas todas as resolu¢des e normas técni-
cas sobre o implante dos materiais? Em sintese, qual
a diferenca para o centro hospitalar ou ambulatorial
em receber a lente do distribuidor ou da operadora?

O exercicio da atividade médica estd fundamentado
nas resolucdes, pareceres e recomendacdes do sistema
de Conselhos CFM/CRM.

O provimento de recursos estruturais, humanos, lo-
gistica de distribuicdo de insumos e fornecimento de

materiais como Orteses, proteses e materiais especiais
(OPME) estdo na corresponsabilidade do diretor téc-
nico da instituicao. Neste sentido, os procedimentos
médicos a serem executados devem seguir todas as
normas técnicas de utilizagao e implante de materiais
respeitando a legislacdo sanitaria em vigor, ou seja, a
logistica de distribuicdo de insumos deve estar na lo-
gistica da seguranca do paciente e exercicio profissio-
nal do médico.

O estabelecimento de contratos administrativos entre
empresas prestadoras de servico médico, operadoras
de saude e fornecedores de materiais estdo ordenados
pela legislacdo vigente. Desta forma, estes contratos
devem ser desvinculados do exercicio profissional do
médico, o qual veta a mercantilizagao.
a) Exigir que o Centro Cirdrgico ou o préprio médi-
co mantenha sempre um estoque reserva de todo o
material hospitalar possivel de ser utilizado configura
contrassenso e arbitrariedade, imobilizando um capi-
tal sem retorno previsivel e de utilizacdo imprevista.
b) Os Centros Cirurgicos tém responsabilidade na
prestacao de servicos, tendo pessoal treinado para
manusear e fiscalizar o material hospitalar, assim
como lugar préprio para armazena-lo, o que requer
espaco fisico e cuidados especiais, como controle
de refrigeracdo, umidade, calor e evitar exposicao
ao sol, furto, perda da validade etc.

Na mesma esteira de entendimento, os pacientes es-
tariam em risco diante da ingeréncia de seu médico-
-assistente sobre o material que seria utilizado em
sua cirurgia.

CONCLUSAO

A decisao da escolha de lente intraocular é de res-
ponsabilidade do médico assistente, devendo for-
necer os esclarecimentos necessarios ao paciente e
obter o consentimento devido, ficando a instituicdo
de saude responsdavel pelo armazenamento e con-
servacdo do material.

Esse é o parecer, SMJ.
Brasilia, DF, 18 de agosto de 2017.

JOSE FERNANDO MAIA VINAGRE - Conselheiro Relator
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TESTE ORTOPTICO (CBO/CBE)

28 DE OUTUBRO DE 2020

Parecer CBO - Conselho Brasileiro de Of-
talmologia/CBE - Centro Brasileiro de Es-
trabismo para o Teste Ortéptico

Para o correto conhecimento da multidiversidade de
fatores que caracterizam o desequilibrio da oculomo-
tricidade e também devido as complexas interacdes
das fun¢des oculomotoras e sensoriais, torna-se ne-
cessario desenvolver extensa rotina de exames, co-
mumente agrupados sob a denominacao de teste
ortéptico. De fato, a elucidacao do estado sensorial
visual, seja para deteccdo de percepcao binocular
simultanea, supressdo de um dos olhos, medidas de
amplitude e profundidade, de fusdo e de estereopsia
e avaliacdo adequada da correspondéncia retiniana,
suscita exames e métodos absolutamente especificos
e distintos dos que conduzem ao diagnéstico dos de-
feitos do posicionamento e movimentac¢ao dos olhos.
Ou seja, o teste ortéptico compreende dois grandes
conjuntos de métodos independentes, mas que se
complementam, cada um deles revelando comple-
xidades e detalhamentos, cujas interpretacdes sdo
fundamentais para os diagnoésticos, progndsticos e
condutas terapéuticas, clinicas, ou cirurgicas, dos es-
trabismos, heteroforias e quadros correlatos.

Assim, a complexidade dos exames da posicao relativa
dos olhos e de suas movimentagbes se encontra funda-
mentada na grande quantidade de varidveis compro-
metidas. Realmente, em toda e qualquer situacao do
olhar, cada um dos doze musculos oculares externos
age, quer por contragdo, quer por relaxamento, regi-
dos por leis inervacionais que os relacionam em pares
como agonistas e antagonistas num mesmo olho (Lei
de Sherrington), ou em outros pares, conjugando os de
um olho ao do outro (Lei de Hering).

Ora, as acdes de cada um desses musculos distribuem-
-se pelos trés planos fundamentais do espaco, determi-
nando componentes horizontais, verticais e torcionais
de um desvio, cujas mensurag¢des, independentes en-
tre si, tornam-se necessarias. Mas esses componentes
do posicionamento dos olhos relativos a cada um dos

musculos oculares externos dependem do chamado
plano de acdo muscular, cujos elementos variam com
a prépria direcdo do olhar. Em outras palavras, o dese-
quilibrio oculomotor provocado pela disfuncdo de um
Unico musculo é varidvel com a posicao ocular e tipifica,
pela distribuicdo dos diferentes desvios encontrados
nos trés planos do espaco, seu “quadro diagnéstico’,
obviamente diferente para cada um desses musculos.

Assim, na avaliacdo de um desequilibrio da oculomotri-
cidade ndo basta a constatacdo de como ele se mostra
no olhar “em frente” (a posi¢do primaria do olhar) mas,
necessariamente, nas medidas feitas com o olhar dirigi-
do para cima, para baixo, para a direita e para a esquerda
(as chamadas posicoes cardeais), além das intermedia-
rias entre elas (as chamadas posi¢des diagndsticas dos
musculos cicloverticais), isso €, acima e a direita, acima e
a esquerda, abaixo e a direita, abaixo e a esquerda. Sdo,
portanto, nove as posicdes de exame (a primaria, as qua-
tro cardeais e as quatro diagndsticas dos musculos ci-
cloverticais) na fixacdo por um dos olhos. Mas, também,
como requisito basico do exame oculomotor, sabendo-
-se que, pela Lei de Hering, uma das caracteristicas clas-
sicas de uma disfuncdo muscular (ou de causa mecani-
ca) é a variacdo do desequilibrio oculomotor quando
a fixacdo é transferida de um olho para o outro, outras
nove posicoes de exame sao necessarias, perfazendo-se
dezoito situacdes de exame.

Mas, afinal, isso constitui apenas o exame estatico. Pois,
além dessas medidas, convém a observacdo da dinamica
ocular, isto é, a de como os movimentos isolados de cada
um dos olhos (dug¢des), os de suas conjugacdes (versdes)
e os disjuntivos (vergéncias) sdo desempenhados.

Além do que foi exposto, ha de se ressaltar que as
causas de um desequilibrio oculomotor ndo sao uni-
camente condicionadas as atividades musculares (con-
tracoes e, ou relaxamentos), as chamadas forcas ativas,
mas, também, as passivas, originadas das propriedades
viscoelasticas dos préprios musculos, de seus envolto-
rios (fascias) e de outros elementos perioculares (con-
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juntiva, vasos, nervos, gordura intraorbitdria). Assim, o
diagnéstico diferencial de uma eventual incomitancia
(diferenca significativa entre as medidas) pode ter cau-
sa inervacional (paresias ou paralisias) ou ser devido a
uma contencdo mecanica, requerendo assim a realiza-
¢ao das provas de dugdes passivas (especifica para con-
tengdes) e das forcas geradas (especifica para paresias
ou paralisias). Ambas devem ser feitas, pois associacoes
dessas causas sdo, igualmente, possiveis.

Com isso, e mesmo sem considerar que — pela intima
relacdo entre acomodacao (dependente da refrato-
metria ocular) e a convergéncia (influente sobre o
equilibrio oculomotor horizontal) -, a retinoscopia
sob cicloplegia é de conhecimento indispensavel
como complemento da avaliagdo oculomotora, no-
tase que esta representa um conjunto de exames,
provavelmente os mais complexos e que mais tempo
demandam em qualquer consulta oftalmolégica de
paciente com suspeita ou portador de alteracées do
posicionamento ocular.

Restaria, por fim, agregar a necessidade de exames
sensoriais especificos (estado da correspondéncia vi-
sual, capacidade de fusdo e respectiva amplitude etc.)
para completar o teste ortéptico.

A depender da finalidade do emprego do teste ort6p-
tico ou, pelo menos, partes especificas dele, esse pode
ter a conveniéncia de sua repeticdo a partir de prazos

tao pequenos quanto, por exemplo, quinzenais (ava-
liacdo de paresias e paralisias dos musculos oculares
externos de aparecimento recente), a trimestrais (tra-
tamento de ambliopias) e até prazos semestrais. Vale
ressaltar por fim que é necessario um teste ortdptico
bem feito para se realizar um bom planejamento ci-
rdrgico, simplesmente por caréncia de dados que au-
xiliem no correto entendimento daquele estrabismo
e como trata-lo.

Torna-se importante ressaltar que faz parte da consul-
ta oftalmoldgica, apenas o exame sumario da motili-
dade ocular, ou seja, a avaliagdo da visdo binocular,
“cover test”, para diagnéstico de forias e tropias. Ja o
teste ortéptico, amplamente discutido previamente,
constitui-se em exame especifico, realizado em situ-
a¢oes peculiares e distinto da consulta oftalmoldgica,
podendo ser realizado por médico ou ortoptista, de-
vendo ser cobrado pela tabela CBHPM pelo estipula-
do no cédigo 4.13.01.20-0 Exame de motilidade ocu-
lar (teste ortdptico) - binocular.

Em suma, o teste ortoptico é de uso consagrado e ro-
tineiro, em todo o mundo; aplicado ha décadas, com
progressivos melhoramentos, simplificacbes e substi-
tuicoes de métodos de medida etc., mas sempre im-
prescindivel na caracterizacdo de desequilibrios oculo-
motores e suas alteragdes sensoriais associadas. Nao se
imagina a pratica da estrabologia sem o uso inconteste
do teste ortdptico.
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