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RESUMO

ABSTRACT

Em 2002, os stents farmacolégicos foram aprovados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Desde
entdo, sua utilizacdo regular no Brasil tem sido restringida,
restricdo essa alegadamente motivada pelo custo, consi-
derado elevado pelos agentes financiadores da satdde no
Pafs. Tal fato tem desencadeado série extensa de conflitos
éticos e judiciais, envolvendo pacientes, médicos e ope-
radoras e provedores de planos de sadde, que, via de
regra, desaguaram em demandas diante do Poder Judicia-
rio. Neste artigo, discutiremos as varias especificidades
éticas e legais envolvidas, a luz do judiciario patrio, corre-
lacionadas com a incorporagdo dos stents farmacolégicos
no Brasil. Para embasar a discussdo, procedeu-se a uma
pesquisa das jurisprudéncias acerca do tema nos princi-
pais tribunais do Pafs.
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Ethical and Legal Conflicts in the Use of Drug
Eluting Stents in Brazil. Analysis of the Major
Controversies for the Adoption of this Technology
in Public and Private Health Care Systems
in this Country

Drug eluting stents were approved by the Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) in 2002. Since then,
their regular use in Brazil has been restricted, allegedly
due to their cost, which is considered high by national
health funding agencies. This has led to an extensive
series of ethical and legal conflicts, involving patients,
physicians and health care plans and providers, which
commonly result in lawsuits in the National Judiciary
System. In this article, we will discuss the various ethical
and legal aspects involved in the conflicts, regarding the
incorporation of drug eluting stents in Brazil. A research
of former court decisions on this subject was carried out
to support this discussion.
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m 1977, Andreas Gruentzig introduziu a técnica

de angioplastia coronaria por via transluminal’,

em Zurique, Suica, inaugurando a era das inter-
vengdes percutaneas como opg¢do para o tratamento
da doenca arterial coronaria (DAC). O notavel desenvol-
vimento conseguido com o aperfeigoamento dos ma-
teriais disponiveis e o incremento das habilidades técni-
cas pelos cardiologistas intervencionistas permitiram a
difusdao crescente do método em todo o mundo, no-
tadamente ap6s a introducdo dos stents coronarios?. Com
isso, tornou-se, na atualidade, a forma mais frequente-
mente utilizada para revascularizagdo do miocardio.

A despeito dos beneficios incontestes verificados
com o emprego das intervengdes coronarias percutaneas
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(ICP), especialmente relativos a seu carater menos in-
vasivo em cotejo ao método cirtrgico de revascularizagao
miocéardica, hd comumente a possibilidade de rees-
tenose no local da lesdo tratada®*. Esse é o principal
paraefeito relacionado a técnica, que ocorre quase
exclusivamente ainda no primeiro ano apds o proce-
dimento. A reestenose é fendomeno ubiquo, pela rea-
¢do cicatricial local excessiva, e consequente a injdria
endotelial promovida pelos instrumentais de dilatagao
percutanea. A proliferacdo de células musculares lisas
causa hiperplasia intimal e, quando abusiva, pode
ocasionar a reobstrucdo do vaso coronario previa-
mente tratado.

Para minimizar a incidéncia de reestenose apds
ICP, foram testados inGmeros métodos e técnicas de
efeito fisico ou farmacolégico, os quais, sistematica-
mente, ndo rendundaram em resultados adequados.
Excecdo marcante a essa constatacdo foi providencia-
da pelos stents farmacolégicos, que, pela primeira vez
e de forma muito nitida, resultaram em controle eficaz
da reestenose coronaria, nos varios contextos cienti-
ficamente estudados®. Deve-se assinalar que essa com-
plicagdo tardia, a reestenose, compromete o resultado
a longo prazo da ICP, ocasionando indiscutivel pre-
juizo na qualidade de vida dos portadores de DAC
tratados por meio de ICP. No Brasil, desde maio de
2002, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) autorizou o emprego dos stents farmacolégicos
para tratamento percutaneo da DAC. Assim, viabilizou-
se legalmente o uso regular desses dispositivos, pois
apenas com a autorizagdo das autoridades regulatérias
sanitarias é possivel aplicar ou comercializar um dis-
positivo ou farmaco em territério nacional. Cumpriu-
se, assim, a primeira etapa necessaria ao processo de
incorporacdo de novas tecnologias. A aceitacdo do
reembolso por parte dos agentes financiadores da satde,
publicos e privados, contudo, persiste como passo
fundamental a ser concretizado.

No que tange a incorporacao das novas tecnologias
em salde pelos sistemas sociais provedores de assis-
téncia médica, usualmente o n6 gérdio a ser desatado
consiste no elevado custo dessas tecnologias. Isso, a
priori, vincula-se a necessidade de recuperar os ma-
cicos investimentos associados ao desenvolvimento
das pesquisas clinicas que culminaram na dispo-
nibilizacdo desses avancgos tecnolégicos. Tal premissa
ndo é apandgio da area médica; verifica-se em quase
todas as esferas onde se emprega tecnologia de ponta.
No entanto, em se tratando de satde - importante
bem, tutelado, em maior ou menor grau, pelo Estado
-, ha extenso arcabouco legal, constitucional e mes-
mo infraconstitucional, que tende a assegurar as con-
dicdes necessarias para acesso universal e igualitario
da populagdo aos novos recursos tecnolégicos. Dessa
forma, a discussdo de questdes de ordem econdmica,
apesar de pertinente, torna-se secundaria ante o real
dever de atender aos reclames legitimos da sociedade.
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O tema assume especial relevo quando se consi-
dera que existem formas alternativas para o tratamento
da DAC, uma vez determinada clinicamente a indica-
cdo formal de revascularizacdo do miocardio, poden-
do-se optar por uma técnica cirGrgica ou interven-
cionista®’. Nesta segunda opg¢ao, pode se tornar
inafastavel, no contexto atual, o dilema entre o uso de
stents convencionais e o de stents farmacolégicos.
Nesse sentido, o papel do médico merece realce, pois
sua decisdo deve nortear a conduta a ser seguida, e
a relagao de custo-efetividade desses procedimentos
também deve ser sopesada, sobretudo no contexto
mais amplo da salde publica. Neste ensaio, faremos
uma analise detida dos principais conflitos éticos e
judiciais existentes no Brasil, relativos ao emprego dos
stents farmacolégicos.

O EMPREGO DOS STENTS FARMACOLOGICOS,
AS OPERADORAS DE PLANOS DE SAUDE,

0 CODIGO DE ETICA MEDICA E A
LEGISLACAO BRASILEIRA

O advento dos stents farmacolégicos aumentou o
perfil de eficacia das ICP?, possibilitando seu emprego
em situacdes clinicas ndo consideradas previamente.
Ampliou-se, por conseguinte, o cenario de sua aplica-
¢ao em cardiologia’, constituindo-se em alternativa
segura e eficaz no tratamento da DAC, notadamente,
por reduzir, de forma significativa, a frequéncia de
ocorréncia do fenomeno da reestenose. A questao
dependente do alto valor monetéario agregado desses
dispositivos, no entanto, tem restringido a aplicagao
dessa tecnologia aos pacientes tratados com ICP no
Brasil'o'.

A discussdo acerca dos contextos clinicos em que
os stents farmacolégicos deveriam ser empregados nao
é nosso objetivo. Trataremos do tema, admitindo-se o
cenario de uma indicagdo médica consensual para o
uso do dispositivo. Nessa conjuntura, as operadoras
de planos de satde adotam em geral duas condutas:
a autorizagdo ou a negativa. Na segunda situagao,
quase sempre, alega-se a inexisténcia de cobertura
contratual para préteses ou se contesta sua indicacao,
mesmo diante do respaldo por diretrizes societarias,
com frequéncia argumentando-se com a existéncia de
desacordo com protocolos internos de condutas mé-
dicas. Acrescente-se, ainda, que, mesmo diante de
autorizagdo, as operadoras podem assumir posturas
restritivas ao tentar impor o uso de determinadas marcas
comerciais dos stents farmacolégicos, em divergéncia
com a requisicdo médica do dispositivo indicado para
aquele contexto configurado pela condicdo mérbida
do paciente e as caracteristicas inerentes do stent
farmacolégico.

Desde 1998, no Brasil, as operadoras de planos
de satde estdo submetidas a um ordenamento juridi-
co préprio, a Lei 9.656, sem prejuizo do cumprimento
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da legislacdo mais ampla e especifica que rege sua
atividade. Adstringem-se, igualmente, a Lei 8.078, que
trata dos direitos do consumidor, acrescida das
normatizagdes impostas a seus dirigentes médicos pelo
Conselho Federal de Medicina (CFM). Nota-se que o
inadimplemento de quaisquer dos injuntivos legais
mencionados pode ensejar litigios judiciais. Ressalte-
se que a Lei 9.656 instituiu a Agéncia Nacional de
Satde Suplementar (ANS), que tem a incumbéncia ex-
plicita de regulamentar o setor.

Cumpre frisar que o emprego dos stents farmaco-
l6gicos em todo o territério nacional se encontra res-
paldado no artigo 10 da retrocitada lei, a qual, ao criar
o plano de referéncia com cobertura integral dos tra-
tamentos das enfermidades listadas na Classificacdo
Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Re-
lacionados com a Satde da Organizagao Mundial da
Saude, excluiu, tdo-somente, mediante o enunciado
do inciso VII, o fornecimento de préteses, oOrteses e
seus acessorios nao ligados ao ato cirdrgico. Merece
ainda énfase a coexisténcia de planos pactuados antes
da legislagao de 1998, em que vigora o disposto no
contrato de adesdo entre as partes, fato que possibi-
litaria a negativa de eventuais coberturas.

Destarte, em qualquer situacdao em que se vislum-
bre restricdo ao ato médico — salvo em flagrante desfavor
do paciente, nos procedimentos experimentais reali-
zados fora do ambito da pesquisa clinica ou proibidos
pela legislacio — manifestam-se ofensas a autonomia
profissional, um dos pilares que fundamentam o exer-
cicio da medicina. O Cédigo de Ftica Médica estabe-
lece, em seus Principios Fundamentais, que o médico
ndo pode, em qualquer circunstancia ou sob qualquer
pretexto, renunciar a sua liberdade profissional, deven-
do evitar que quaisquer restricdbes ou imposicdes pos-
sam prejudicar a eficacia e a correcdo de seu trabalho.
Tal assertiva é reafirmada em seu artigo 21: “E direito
do médico: Indicar o procedimento adequado ao pa-
ciente, observadas as préticas reconhecidamente acei-
tas e respeitando as normas legais vigentes no Pafs”.

Discorrendo acerca do tema, pontifica o desembar-
gador Miguel Kfouri Neto'?: “O Unico limite que deve
ser posto a essa liberdade é aquele que deriva das
regras unanimemente aceitas e seguras da ciéncia mé-
dica, isto é, da lex artis — porque a nenhum médico
é dado afastar-se da estrada que nenhum risco repre-
senta para o paciente, a fim de enveredar por outra,
desconhecida e perigosa”. Em acréscimo, também nos
ensina: “Diante de situacoes duvidosas — ainda nao
definitivamente sedimentadas na medicina —, doutrina
e jurisprudéncia concedem ao médico substancial li-
berdade de agir, sem que sua escolha possa ser ques-
tionada. Deixar uma boa margem de iniciativa e uma
consistente liberdade e determinar a escolha do trata-
mento significa favorecer o progresso cientifico e va-
lorizar a qualidade dos propésitos e inteligéncias
médicas”.

Com efeito, ressalte-se que ndo se deve confundir
autonomia do médico com salvo-conduto para atuar
sem qualquer limite ou restricao. Tal aspecto transparece
cristalino ao subordinar-se a indicacao de determina-
do procedimento as praticas reconhecidamente acei-
tas, em sintonia com o entendimento defendido pelo
insigne jurista. Dessa forma, poderiamos aludir como
referéncia norteadora dos parametros aceitaveis para
indicacdo de stents farmacolégicos as Diretrizes da

Sociedade Brasileira de Cardiologia — Intervengao
Coronaria Percutanea e Métodos Adjuntos Diagnosti-
cos em Cardiologia Intervencionista (Il Edicao)'’. No

citado documento societario, esta elencada a opinido
consensual dos especialistas na area no Brasil, calca-
da no nivel mais elevado e disponivel no contexto da
Medicina Embasada em Evidéncia.

Na visdo do CFM, as diretrizes médicas conciliam
informacoes da area médica a fim de padronizar con-
dutas que auxiliem o raciocinio e a tomada de decisido
do médico. Isso usualmente se faz mediante elabora-
¢do de recomendacgdes apresentadas com graus varia-
veis de indicacdo, por sua vez lastreadas em niveis
diversificados e ordenados de evidéncia cientifica. Assim
sendo, as diretrizes essencialmente preservam a auto-
nomia dos médicos, para condutas personalizadas e
individualizadas de acordo com o contexto em que
atuam, e constituem, portanto, uma referéncia ético-
cientifica de limites da pratica da medicina.

Desde o mais antigo diploma ético da medicina
que a histéria preservou — o Juramento de Hipdcrates
-, a responsabilidade médica enquadra-se no quadri-
latero cujos vértices sdo: os deveres de cuidados, a
abstencao de abusos, o aconselhamento ou informa-
¢do, e o sigilo profissional. Ao discorrer sobre o uso
dos stents farmacolégicos, trés dessas obrigacoes fi-
cam patentes: o dever de cuidado, que se centra na
exigéncia de o médico ter de empregar o melhor da
medicina em favor do paciente; o dever de aconse-
Ihamento ou informagdo, o qual contempla a neces-
sidade de explanar, de forma clara e acessivel, acerca
das variedades e implicacdes do procedimento; e, fi-
nalmente, o dever de abstencdo do abuso, perceptivel
no caso do emprego desses dispositivos em situagcoes
sem previsao no buldrio e tampouco em diretrizes
societarias.

Por outro lado, é necessario realgar que existe
variada série de situagdes em que se verificam indica-
coes limitrofes ou inadequadas, as quais podem e
devem ser questionadas nas searas competentes, pois
as operadoras de planos de saGde assumem respon-
sabilidade civil objetiva, como litisconsorte em rela-
¢do a seus usuarios, devendo oferecer-lhes assisténcia
médica adequada. Em adicdo, deve-se observar o
disposto no artigo 42 do Cédigo de Ftica Médica, no
qual se veda ao médico a pratica ou indicacdo de atos
médicos desnecessarios ou proibidos pela legislacao
do Pais. A atuacdo de uma auditoria médica atenta,
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consequentemente, pode coibir determinadas préticas
em desfavor do paciente. Nesse sentido, merece des-
taque a Resolucao do CFM ne 1614/2001, que dispde
sobre auditoria médica, conferindo uma série de prer-
rogativas ao médico auditor no cumprimento da sua
funcdo. No entanto, em seu artigo 8¢, tal ato normativo
veda ao auditor autorizar, vetar, bem como modificar
procedimentos propedéuticos e/ou terapéuticos solici-
tados, salvo em situacdo de indiscutivel conveniéncia
para o paciente, devendo, neste caso, fundamentar e
comunicar, por escrito, o fato ao médico assistente do
mesmo.

A despeito da discussdo ética e legal que permeia
esse tema, ndo se pode obscurecer que o principal
aspecto envolvido nessa questdo prende-se a razodes
meramente de cunho econémico, pois a terapéutica
com os stents farmacolégicos tem valor elevado e
muitas vezes pode superar o custo global do trata-
mento cirdGrgico, mesmo diante do periodo mais pro-
longado de internacao e do carater mais invasivo da
cirurgia de revascularizagao do miocardio. Seguramente,
é licito e defensavel que as operadoras procurem
controlar seus custos, visando a sua estabilidade eco-
némica, mas ndo se pode, a esse pretexto, restringir a
atuacdo legitima dos médicos, os interesses dos pa-
cientes e o progresso da medicina.

SOBRE AS CRITICAS A FUNDAMENTACAO
CIENTIFICA DO USO DE STENTS
FARMACOLOGICOS

Uma andlise mais circunstanciada e detalhada da
base cientifica para o emprego dos stents farmacolégicos
extrapolaria o escopo deste artigo. No entanto, uma
das objecdes mais frequentes ao emprego dos stents
farmacoldgicos prende-se ao fato de que, em estudos
controlados e aleatorizados, ndao se tenha demonstra-
do que, em comparacdo a seus congéneres, os stents
ndo-farmacolégicos, os stents farmacolégicos nao pro-
movam reducdo da ocorréncia isolada ou combinada
dos desfechos clinicos mais graves que espreitam
pacientes com DAC, infarto do miocardio e 6bito'.
Entretanto, estudos metanaliticos mais recentes, con-
gregando 37 desses ensaios clinicos e englobando
mais de 19.700 pacientes seguidos, em sua maioria,
por pelo menos trés anos, apds implante randomizado
de stents farmacolégicos ou convencionais, eviden-
ciaram que os eluidores de sirolimus significativamen-
te reduziam a taxa de infartos agudos do miocardio
(ndo-fatais de imediato, mas potencialmente incapa-
citantes e mortais a médio e longo prazos), em com-
paracdo ao observado tanto com os eluidores de
paclitaxel como com os nao-farmacolégicos'. Adicio-
nalmente, evidéncias mais recentes, oriundas de regis-
tros clinicos, sdao sugestivas inclusive de redugdo de
mortalidade associada ao emprego de stents farma-
colégicos'®, em comparagdo aos convencionais, quando
aqueles sdo utilizados em cenarios anatdmicos mais
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complexos, distintos dos verificados nas condicdes
mais restritas dos estudos aleatorizados iniciais.

Essas observacoes cientificas complementares aos
resultados individuais dos estudos controlados e
randomizados tornam bastante plausivel a hipétese
corrente de que, justamente para pacientes com con-
dicdes clinicas e/ou angiograficas mais dificeis daque-
las contempladas nos estudos randomizados - isto &,
nas situagdes do “mundo real” refletidas pelos regis-
tros —, os stents farmacolégicos possam ser mais be-
néficos que seus congéneres nao-eluidores de medi-
camentos. Embora a comprovacao dessa hipétese ain-
da demande estudos especificos e talvez muito dificeis
de se executar no cenario atual, a esséncia desse
conceito esta longe de ser negligivel. Assim, é sempre
oportuno lembrar que existe usualmente profunda
margem entre o que se observa no ambito restrito e
relativamente artificializado dos estudos randomizados
e o que ocorre no “mundo real”. Em outros termos, a
validade externa dos resultados dos estudos rando-
mizados necessita de legitimacdo complementar para
que a aplicabilidade a outros pacientes, circunstancias
e condicgdes clinicas seja assegurada'’.

Deve-se também ressaltar que, fundamentalmen-
te, nesses diversos estudos aleatorizados, focando
indicacoes e contextos bastante restritos — como é proé-
prio das pesquisas realizadas com esse molde cienti-
fico —, os stents farmacolégicos sempre se mostraram
capazes de reduzir substancialmente os indices de
reestenose coronaria (o propésito essencial de seu de-
senvolvimento tecnolégico).

Em sintese, portanto, tais dispositivos assumem
papel especial no sentido de se evitar a repeticao de
intervencoes, incrementar a eficacia geral do tratamen-
to, e proporcionar mais elevado nivel de qualidade de
vida aos pacientes com DAC'™.

Essa conclusdo é bastante pertinente para se afas-
tar um falso dilema que as vezes se brande no con-
texto das intervencdes médicas dirigidas ao tratamento
de afecgdes cronicas, como a DAC: ministrar medica-
mentos ou procedimentos que, sem exercer efeito
mensuravel na sobrevida, afetem sobremaneira a qua-
lidade de vida. O falso dilema deve ser rejeitado com
veeméncia, pois nossos objetivos nesse contexto nao
devem se adstringir a simples redugcdo da mortalidade
ou a diminuir sintomas, mas, sim, a incrementar a
sobrevida em condi¢des as mais saudaveis possiveis.
E nesse contexto ha indicios bastante persuasivos de
que o emprego de stents farmacoldgicos, em aplica-
¢oes selecionadas, possa, de fato, contribuir de forma
nitida para que nosso duplo objetivo seja alcancado.

Sumarizando, é inegavel a existéncia de respaldo
cientifico, além de base ética e legal, para a atuacao
do médico, quando da indicagdo de stents farmaco-
légicos, desde que se observe a boa pratica médica,
como recomendado nas diretrizes societéarias. A acdo
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de operadoras de planos de satde, por meio de sua
auditoria médica, no acompanhamento e fiscalizagao
da conduta do cardiologista intervencionista é legiti-
ma, mas deve ser sempre balizada nos interesses reais
do paciente, nunca na busca da simples intencdo de
reducdo de custos com despesas hospitalares ou pro-
cedimentos.

A PROPOSITO DA RESPONSABILIDADE
MEDICA NA INDICACAO E NO IMPLANTE
INTRACORONARIO DOS STENTS
FARMACOLOGICOS

Como enfatizado, os stents farmacolégicos surgi-
ram como promessa de solugdo para o desalentador
problema do fendmeno da reestenose ap6s angioplastia
coronaria. Ao entusiasmo inicial em face da divulga-
cdo dos resultados excepcionalmente bem-sucedidos
no controle da reestenose coronaria, verificados em
grandes estudos multicéntricos aleatorizados, seguiu-
se certa cautela, quando se notificou a ocorréncia de
casos de trombose tardia desses stents'®'?, entidade
clinica até entdo pouco diagnosticada com o emprego
dos stents convencionais (ndo-farmacolégicos), pois,
apesar de rara, tal complicacdo podia se associar a
infarto do miocérdio e 6bito.

Assim, mesmo no contexto de sua expressiva efi-
cacia para a finalidade primaria de seu desenvolvi-
mento (o controle da reestenose), a questdo relativa a
seguranga dos stents farmacolégicos emergiu muito
forte, despertando grande interesse,quanto a suas causas
e a seu controle. O préprio Food and Drug Adminis-
tration (FDA), que havia liberado o uso desses dispo-
sitivos apds analise meticulosa envolvendo diversos
especialistas de relevo, reavaliou o perfil de seguranca
desses produtos®®. A principal conclusdo dessa fase
de reavaliagdo foi a énfase na importancia do uso, por
um ano, de terapia antiplaquetaria dupla com acido
acetilsalicilico (AAS) e tienopiridinicos?'. Constatou-se,
também, que nas indicagdes ditas on label (descritas
na bula do produto), e respaldadas por estudos con-
trolados e aleatorizados, nao havia incremento do nu-
mero de infartos e ébitos a médio e longo prazos,
comparativamente ao grupo controle que recebera stents
convencionais?>. Todavia, se considerados os casos
mais complexos, que ndao estavam incluidos nos estu-
dos que avaliaram os stents farmacolégicos, observa-
va-se tendéncia a maior frequéncia da taxa de eventos
trombéticos tardios e muito tardios (além de um ano
ap6s o implante). Tais indicagdes sdo denominadas off
label (ndo constantes da bula), e ndo integravam os
critérios de inclusdo dos estudos controlados e ran-
domizados.

Embora a incidéncia associada aos stents farma-
colégicos pareca ser apenas um pouco maior que a
verificada com os stents convencionais, a ocorréncia
de trombose tardia intrastents farmacolégicos tem re-
levantes implicacgdes éticas e legais no cenario off label,

pois a bula do produto é clara quando afirma nao
estar integralmente definido o perfil de seguranca e
eficacia desses stents em contextos fora de algumas
indicagdes classicas. A titulo de exemplificacdo, para
o stent Cypher™, o primeiro a ser desenvolvido, sao
feitas as seguintes recomendagdes (em transcrigao li-
teral da bula):

“8.1 Utilizacdo em populacdes especificas de
pacientes.

A seguranca e eficacia do stent coronario CYPHER
SELECT de eluicdo de sirolimus ainda ndo foram
estabelecidas para as seguintes populacdes de
pacientes:

e Pacientes com trombos nos vasos nao resol-
vidos no local da lesdo.

Pacientes com diametros de vaso de referén-
cia da artéria coronéria inferiores a 2,25 mm.

Pacientes com lesdes desprotegidas localiza-
das na artéria coronéaria principal esquerda.

Pacientes com vasos sinuosos que poderdo
prejudicar a colocagdo do stent na regidao da
obstrugao ou proximais a lesao.

Pacientes que sofreram recentemente um enfarte
agudo do miocérdio, onde existam indicios
de trombos ou fluxo prejudicado.

Pacientes com oclusdes totais cronicas.

Pacientes com tratamento por braquiterapia
da lesao-alvo.

Ainda nao foi estabelecida a seguranca e eficacia
da utilizagdo do tratamento por braquiterapia,
dos dispositivos de aterectomia mecanica (cate-
teres de aterectomia direcional, cateteres de ate-
rectomia rotacional) ou dos cateteres de angio-
plastia a laser para tratar a estenose intra-stent de
um Stent coronario CYPHER SELECT com eluicdo
de sirolimus.”

No caso do stent Taxus Liberté™, o segundo dis-
ponibilizado comercialmente, a afirmacao restritiva é
ainda mais taxativa, pois tais situacdes sdo definidas
como contraindicagdes ao emprego desse stent, como
se segue literalmente na bula:

“Contra-Indicagoes:

e Conhecida hipersensibilidade ao paclitaxel e
compostos estruturalmente relacionados;

¢ Conhecida hipersensibilidade ao polimero ou
seus componentes individuais (ver detalhes
na Secdo 1.2.2, Transportador — Polimero
Translute, acima);

e Conhecida hipersensibilidade ao ago inoxi-
davel;

* Reacdo severa a agentes de contraste que
ndo possam ser adequadamente pré-medica-
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dos antes do procedimento de colocagdo do
stent TAXUS Liberté;

Pacientes nos quais terapia antiplaquetaria ou
anticoagulante seja contra-indicada;

Reestenose no stent;

Infarto do miocardio < 72 horas antes do
procedimento de colocacdo do stent TAXUS
Liberté;

Colocacao do stent de enxertos de veia safena;

Artéria coronéria principal esquerda nado pro-
tegida;

Oclusao total do vaso alvo;

Lesoes altamente calcificadas;

Lesdes envolvendo segmentos arteriais com
anatomia altamente tortuosa;

e Lesdes envolvendo uma bifurcacio;

Fracdo de ejecao ventricular esquerda < 30%;

e Choque cardiogénico;

Presenca de trombo intraluminal definitivo ou
provavel;

Qualquer paciente considerado como tendo
uma lesdo que possa impedir o desdobra-
mento apropriado do stent.

Colocacgao direta do stent de oclusoes totais
cronicas

e Lesdes contendo trombo.”

De forma indubitavel, diante do exposto, de-
preende-se que, ao indicar esses stents em tais situa-
¢oes, o médico assumiria, integralmente, conduta de
risco ante seu paciente, pois o préprio fabricante afir-
ma, de maneira categérica, que nesses cenarios o
dispositivo em questdo ainda ndo tem seu desempe-
nho clinico plenamente validado.

A atividade médica no Brasil, como muitas outras,
é regulada em trés esferas: criminal, civil e ética. A
apuracdo das respectivas responsabilidades, quando
devidas, dar-se-a nos ambitos judicial (civil e criminal)
e dos Conselhos de Medicina. E previsto um ordena-
mento juridico especifico para cada situacao.

Como ja enfatizado, dentre os principios consa-
grados na deontologia médica destaca-se o da auto-
nomia, sendo conveniente frisar, a esse titulo, que o
médico deve utilizar todos os meios de diagnéstico e
tratamento disponiveis e a seu alcance em beneficio
do paciente, conforme dispde o artigo 57. Em adita-
mento, pelo estabelecido no artigo 29, que trata do
erro médico, veda-se a pratica de atos danosos ao
paciente, que possam caracterizar culpa, ou seja,
impericia, negligéncia e imprudéncia.

Assim, o médico, ao assumir indicar, livremente,
determinado tratamento ou, mesmo, empregar mate-
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riais cuja seguranca e eficacia, em situacdes clinicas
estritamente consignadas, ndo estejam completamente
definidas, adota conduta de risco, mormente quando
o préprio fabricante faz mencgdo explicita a esse as-
pecto na bula do produto, excetuando-se, em princi-
pio, os estados de necessidade absoluta ou premente,
em que o ato médico possa se impor como Unica
alternativa para salvar a vida.

Tal violacao de conduta poderia ser caracterizada
como imprudéncia ou impericia médica, como acen-
tua o consagrado civilista brasileiro Miguel Kfouri Neto,
em sua obra “Responsabilidade Civil do Médico”"?, ao
discorrer sobre o tema: “No campo médico, entretan-
to, a dificuldade reside em se distinguir a imprudéncia
da impericia — e também na analise em torno do
seguinte fato: o médico, ao se definir por determinada
intervencdo, agiu com impericia, pois nao conhecia a
fundo os riscos que envolvia, ou porque, tendo per-
feita consciéncia do risco, resolveu avancar sua acao
além dos limites da licitude”.

No mesmo sentido, enfatiza Basileu Garcia??, “con-
siste a imprudéncia em enfrentar, presumivelmente,
um perigo”. Exemplifica, taxando de imprudente nota-
vel cirurgido que, por vaidade, resolve empregar téc-
nica cirtrgica perigosa, sem comprovada eficiéncia,
abandonando o seguro processo habitual. Nao é imperito
nem negligente, pois redobra seus cuidados, mas o
paciente pode morrer em decorréncia de sua impru-
déncia.

Apenas a titulo de ilustracdo, deve-se enfatizar o
disposto no Cédigo Civil Brasileiro em seus artigos
186, 927 e 949:

“Art. 186. Aquele que, por agcdo ou omissdo
voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar di-
reito e causar dano a outrem, ainda que exclusi-
vamente moral, comete ato ilicito.”

“Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (artigos. 186
e 187), causar dano a outrem, fica obrigado a
repara-lo.”

“Art. 949. No caso de lesdo ou outra ofensa a
satde, o ofensor indenizara o ofendido das des-
pesas do tratamento e dos lucros cessantes até
ao fim da convalescenga, além de algum outro
prejuizo que o ofendido prove haver sofrido.”

Em adicdo, é oportuno, igualmente, fazer mengao
as obrigacdes impostas ao médico pela legislacdo do
consumidor, realcando-se o dever de informar, ade-
quadamente, ao paciente, acerca dos riscos inerentes
aos procedimentos por ele executados. Nessa lei, o
fabricante do produto equipara-se ao médico na con-
dicdo de fornecedor, existindo por vezes uma respon-
sabilidade compartilhada, como se segue:

“Art. 32 - Fornecedor é toda pessoa fisica ou
juridica, pablica ou privada, nacional ou estran-
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geira, bem como os entes despersonalizados, que
desenvolvem atividade de producido, montagem,
criacdo, construgdo, transformagdo, importagao,
exportacdo, distribuicdo ou comercializagao de
produtos ou prestacdo de servigos.”

“Art. 82 - Os produtos e servigos colocados no
mercado de consumo ndo acarretardo riscos a
sade ou seguranca dos consumidores, exceto os
considerados normais e previsiveis em decorrén-
cia de sua natureza e fruicdo, obrigando-se os
fornecedores, em qualquer hipétese, a dar as infor-
macodes necessarias e adequadas a seu respeito.”

“Paragrafo tnico. Em se tratando de produto in-
dustrial, ao fabricante cabe prestar as informa-
coes a que se refere este artigo, através de im-
pressos apropriados que devam acompanhar o
produto.”

“Art. 92 - O fornecedor de produtos e servigos
potencialmente nocivos ou perigosos a satde ou
seguranca devera informar, de maneira ostensiva
e adequada, a respeito da sua nocividade ou
periculosidade, sem prejuizo da adogdo de ou-
tras medidas cabiveis em cada caso concreto.”

Com efeito, também se incluem como passiveis
de responder por dano aos pacientes os hospitais, as
operadoras de planos de salde e até mesmo os car-
diologistas que encaminham seus clientes para reali-
zagdo de procedimentos intervencionistas. No caso
de hospitais e operadoras de planos de satde, rege a
teoria do risco ou imprevisdao, segundo a qual estes
responderdo independentemente da existéncia de culpa,
bastando para isso apenas que se prove a ocorréncia
de nexo causal entre o fato e o dano ao paciente.
Trata-se de uma forma excepcional de responsabilizagao
no ambito do Direito Obrigacional, a responsabilida-
de objetiva, a qual se diferencia da regra, que consiste
na responsabilidade subjetiva, para a qual é impres-
cindivel o exame do elemento animico, da culpa do

agente, associado a ocorréncia do nexo causal.

Destarte, € inteligivel que essas empresas se acau-
telem, estabelecendo regulamentos restritivos aos
médicos, sejam eles seus funcionarios, credenciados
ou cooperados, recomendando que apenas utilizem
materiais e medicamentos, quando estritamente de
acordo com as orientacoes de seus fabricantes. Quanto
aos cardiologistas que encaminham seus pacientes
para realizacdo de procedimentos intervencionistas,
poderd se caracterizar a culpa in eligendo, isto é,
culpabilidade que advém da mé escolha daquele a
quem se confia a pratica de um ato ou o adimplemento
da obrigacao.

Diante do complexo contexto da assisténcia a
salde no Brasil e suas implicagdes éticas e legais, o
emprego de stents farmacolégicos em situagdes clini-
cas ditas “nao constantes do bulario” poderia configu-

rar, a primeira vista, conduta de risco, isto é, imputavel
de culpa, para os que o executam. Todavia, com base
em resultados recentes de pesquisas clinicas ja
publicadas, demonstrando a seguranga e eficacia des-
sa técnica em contexto diverso do explicitamente re-
comendado pelo fabricante, requer-se, prementemen-
te, atualizacdo das indicagdes. Em outros termos, seria
conveniente que algumas dessas novas indicacgoes
fossem referendadas pelo fabricante, na bula, como
plausiveis e defensaveis cientificamente. Assim, seria
ampliado criteriosamente o uso desses dispositivos, e
indiscutivelmente se aumentaria a segurancga juridica
para atuacdo do médico. Como exemplificacdo, seria
razoavel validar o tratamento, com stents farmacolégicos,
da reestenose intrastent convencional?*, de lesdes em
bifurcacdes®® ou em vasos de menor calibre?. Essa
validacdo deveria ser acompanhada de ressalva rela-
tiva a que, nessas situagdes, os resultados clinicos
poderiam ser distintos dos observados nas indicagoes
habituais, ou seja, as constantes do bulario.

A chancela das novas indicacdes por sociedades
cientificas, mediante diretrizes criteriosas e bem fun-
damentadas', também contribuiria para atenuar ou
mesmo anular a culpa presumivel, objeto do suposto
ato ilicito. No entanto, caso o médico, mesmo conhe-
cendo essas implicacdes, queira realizar implante de
stents farmacolégicos em situacdes “ndo constantes
do bulério”, deve acautelar-se e elaborar termo de
consentimento esclarecido?, a ser implementado pre-
viamente ao procedimento. Em tal documento devem
constar todos os aspectos vinculados a essa interven-
¢do, quais sejam: seus riscos, possiveis complicacdes,
alternativas terapéuticas e possibilidades de resultados
a curto e longo prazos. A obtencdo desse termo cons-
tituira elemento formal de autorizacgdo esclarecida pelo
paciente, com testemunho de seus familiares, quanto
ao procedimento.

Em contrapartida, evidenciando a complexidade
das situagcoes em tela, destaque-se que as precaugdes
expressas em virtude do emprego de stents farma-
coldgicos, em situacdes fora do bulério, aplicam-se
igualmente ao uso de stents convencionais em con-
texto clinico no qual esteja comprovada a supremacia
de resultados obtidos com os stents farmacolégicos.
Nesse particular, compete destacar a necessidade de
esclarecimento detalhado ao paciente acerca dos con-
trastes e confrontos relativos a terapéutica com ambos
os stents, mormente no que se refere a provavel ne-
cessidade de repeticao de procedimentos de revascu-
larizacdo — bem mais elevada com os stents conven-
cionais. Note-se que a escolha do stent a ser empre-
gado deve ser decorrente de decisdo esclarecida do
paciente, em consonancia com seu cardiologista clini-
co. Ressalte-se ainda que mesmo os pacientes que se
servem do sistema publico de salde, aos quais a priori
ndo sao ofertados stents farmacolégicos, devem ser
adequadamente cientificados no tocante as expectati-
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vas comparativas de resultados do tratamento entre os
dois tipos de stent. Dessa forma, o emprego de stents
convencionais em situacdes em que esteja comprova-
da a inferioridade de seus resultados ante os divisados
com os stents farmacolégicos — indicagdes on label
dos stents farmacolégicos — sem a aquiescéncia
esclarecida do paciente adquire carater semelhante ao
comentado para o uso de stents farmacoldgicos em
situacoes off label.

Essa normatizagao, aqui sugerida, contribuira para
elevagdao harmoniosa do relacionamento médico-pa-
ciente, diante de contexto complexo, em que os be-
neficios potenciais de dispositivos que inegavelmente
configuram avanco tecnoldgico e cientifico devem ser
criteriosamente sopesados com relagao a incerteza sobre
seu perfil de comportamento a longo prazo.

O EMPREGO DOS STENTS FARMACOLOGICOS E
AS RECLAMAGCOES NO PODER JUDICIARIO

O Poder Judiciario tem sido o desaguadouro natural
das irresignacdes dos usuarios com as operadoras de
planos de satide, notadamente por infragcdes ao Codi-
go de Defesa do Consumidor, Lei n° 8.078/90, a le-
gislacdo dos planos de satde, Lei 9.656/98, e a garan-
tia constitucional do direito a satde, consubstanciada
nos artigos 62 e 196 da Constituicao Federal. Na maioria
dos casos envolvendo planos de satde, impetram-se
acoes de “antecipacdo de tutela”, pleiteando a con-
cessao de medidas liminares que determinem a autori-
zagao desses procedimentos. J& quando a controvér-
sia envolve o poder publico, representado pelo Estado
ou por pessoa juridica integrante da Administracao
Pablica, direta ou indireta, é mais comum que se
utilize o “mandado de seguranga”. Esses litigios ante-
cedem a era dos stents farmacolégicos, pois desde
1994, quando da introdugcdo dos stents convencio-
nais, ja se configuravam situacdes similares.

Uma das razdes aludidas para a negativa de au-
torizagao de implante de stents se deve a alegacdo de
que, como tais dispositivos sdo préteses, nao ha co-
bertura contratual para eles. Torna-se oportuno aduzir
que esse aspecto foi parcialmente suprido com o
advento da Lei 9.656/98, que obriga a autorizacdo
de uso de proteses ou Orteses e seus acessorios desde
que vinculados ao ato cirdrgico. Entretanto, persis-
tem no mercado alguns planos de satde, ditos nao
regulamentados, contratados antes da vigéncia da le-
gislacao retrocitada, em que tais restricoes ainda se
observam.

Mas é conveniente aprofundarmos essa questao,
em sua esséncia. A alegacdo esposada pelas operado-
ras de planos de satdde ao qualificar o stent como
prétese ndo é de todo infundada, pois a prépria As-
sociagdo Médica Brasileira, desde 1990, quando fez
figurar pela primeira vez em sua antiga tabela de ho-
norarios o procedimento para implante de stent, de-
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nominou-o implante de endoprétese intracoronaria.
Em decorréncia dessa denominacdo, criaram-se as
condigdes para restricio ao emprego desses disposi-
tivos com base naquelas objegoes. Entretanto, a Clas-
sificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos
Médicos (CBHPM) — referéncia atual dos atos médicos
realizados no Brasil, editada por meio de resolucao
normativa do CFM 1.673/2003 - suprimiu a expres-
sdo protese para identificar o procedimento de im-
plante de stent. Ainda assim, hoje se discute, em va-
rios foruns médicos, a real natureza conceitual do
stent: tratar-se-ia de uma protese ou ortese?

Encontramos interessante referéncia relativa ao
significado dos vocéabulos prétese e 6rtese no texto do
professor Joffre M. de Rezende?®, segundo o qual, apesar
da semelhanca, essas palavras, derivadas do grego,
tém etimologia diversa. Também pode ser empregado
o termo “préstese”, como sindnimo de “prétese”. “Pro-
tese” e “préstese” sdao formadas com o mesmo tema,
thésis, do verbo tithemi, significando colocar, acres-
centar. Em grego cléssico, também ja havia, pré-forma-
dos, os termos prothesis e présthesis, o primeiro na
acepgao de “colocagao a frente”, “diante de”, e o se-
gundo no sentido de acréscimo, adi¢cdo. Hipdcrates
empregou o termo “prostese” em referéncia a coloca-
¢do de talas de madeira na imobilizacdo de fraturas do
antebraco. Ja “6rtese” é oriundo da palavra grega orthdsis,
formada, por sua vez, de orthds, reto, direito, e o
sufixo -sis. Esse sufixo grego expressa acdo, estado ou
qualidade. Orthosis, no caso, é a acdo de endireitar,
de tornar reto, retificar.

No dicionario Houaiss (Editora Objetiva, 2001)
designa-se como “prétese” o “dispositivo implantado
no corpo para suprir a falta de um 6rgdo ausente ou
para restaurar uma fungdo comprometida”; também
“qualquer aparelho que vise suprir, corrigir ou au-
mentar uma funcdo natural, a exemplo da audig¢do ou
da visao”. O significado da palavra 6rtese nao é en-
contrado nos dicionarios tradicionais da lingua portu-
guesa, como os elaborados pelas equipes de Caldas
Aulete (Editora Delta, 42 ed., 1958), Houaiss e Aurélio
Buarque de Holanda (Editora Nova Fronteira, 32 ver-
sdo eletrdnica, 2000). Todavia, tal fato é explicavel,
pois foge do objetivo desses compéndios a inclusao
de todos os verbetes do vocabulério técnico. Diferen-
temente da protese, que substitui, no todo ou em
parte, um 6rgao que foi perdido, a értese é uma ajuda
externa, destinada a suplementar ou a corrigir uma
funcdo deficiente ou mesmo complementar o rendi-
mento fisiolégico de um érgdo ou membro, que te-
nham sua fun¢do diminuida (exemplos tradicionais
sdo as antigas fundas para hérnia, o colar cervical e
as talas de material plastico para o punho ou para o
braco). Essa conceituacdo, eminentemente técnica,
parece aplicar-se bem ao que realizamos quando
implantamos stents coronarios, para evitar que a arté-
ria continue a manter-se estenosada.
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Para melhor compreensdo do significado do ter-
mo stent e sua definicdo como ortese ou protese, é
conveniente nos reportarmos aos primérdios de seu
emprego. Ha diversas versdes para essas origens pri-
mordiais, que foram adequadamente discutidas por
Trindade?. Em uma das mais difundidas, que apoiaria
a nogdo de se tratar o termo de um eponimo, consta
que em meados do século XIX o dentista britanico
Charles Thomas Stent (1807-1855) desenvolveu um
material de impressao dental contendo guta-percha,
estearina e talco, produzido e comercializado com a
ajuda de seus filhos Charles Robert (1845-1901) e
Arthur Howard (1859-1900), os quais também se tor-
naram dentistas. Em 1899, esse composto foi patente-
ado sob o nome de stent. Durante a 12 Guerra Mun-
dial, o cirurgido plastico Johannes Fredericus Samuel
Esser descobriu que esse stent poderia também ser
usado para fazer moldes fixadores de enxertos de pele
no local. Em publicagdo de 1917, referiu-se a tais
moldes como “stents moldes”. Nas décadas seguintes,
o termo stent tornou-se corriqueiro na area de cirurgia
oral e plastica. O significado de stent continuou a ser
expandido para incluir outros tipos de suportes artifi-
ciais para tecido humano. Em 1954, o cirurgidao ame-
ricano William Remine aplicou o termo stent a tubo de
polietileno provendo suporte a uma anastomose em
reconstrucao biliar experimental. Em 1966, stent pas-
sou a ser empregado para designar suportes tubulares
na cirurgia cardiovascular. Em 1972, o termo também
se aplicou para designar alguns suportes urolégicos.
A partir de 1987, igualmente, passou a ser empregado
em cardiologia intervencionista.

Com efeito, note-se que nem o dispositivo idea-
lizado por Charles Stent, o qual a posteriori recebeu
seu nome, tampouco os stents moldes de Esser podem
ser conceitualmente designados como proéteses. As-
sim, desde o principio de sua aplicacdo o termo stent
nao foi utilizado para expressar prétese, mas sim értese,
uma vez que constitui uma ajuda externa destinada a
suplementar ou auxiliar um determinado procedimen-
to ou funcdo, em sintonia com a prépria etimologia
grega da palavra orthds. Na cardiologia intervencionista,
o stent pode ser descrito como uma malha metalica
expansivel confeccionada a partir da matéria-prima de
aco inoxidavel ou outras ligas, cortada a laser com
precisdo submilimétrica. Nesse contexto, tem fungao
eminentemente de completar e aperfeicoar a técnica
da angioplastia coronéria realizada por via transluminal,
com acesso percutaneo, originalmente realizada com
expansdo de baldes.

O Poder Judiciario brasileiro, em diversas mani-
festacoes, tem considerado o stent como Ortese, a
exemplo da decisdao proferida pela insigne desem-
bargadora Maria Henriqueta Lobo, do Tribunal de
Justica do Estado do Rio de Janeiro, na apelagao civel
ne 2007.001.38297, em 29 de agosto de 2007, em
que afirma de forma categérica: “O artefato médico

stent ndo tem natureza de prétese, uma vez que nao
substitui qualquer 6rgdo ou sua parte, no corpo do
autor. Trata-se de instrumento necessario para garantir
a abertura das artérias e que complementa o tratamen-
to de uma lesdo que acometeu parte do coragdo (uma
artéria) tratada por angioplastia, visando melhorar o
prognostico evolutivo do paciente”. Em aditamento,
ressalte-se que tal conceito, no ambito da Justica do
Estado do Rio de Janeiro, esta definitivamente incorpo-
rado, trata-se de matéria pacificada, pois integra a
Simula 112 de seu egrégio Tribunal de Justica, na
qual se define stent como 6rtese: “E nula, por abusiva,
a clausula que exclui de cobertura a drtese que inte-
gre, necessariamente, cirurgia ou procedimento co-
berto por plano ou seguro de satde, tais como ‘stent’
e marcapasso”.

Em sintonia com o Judiciario do Estado do Rio de
Janeiro, o Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul
também entende que o stent nao pode ser qualificado
como protese, considerando-o como um material es-
pecial inerente ao procedimento cirlrgico. Tal enten-
dimento fica bem definido no julgado que se segue:
“Todavia, ja estad pacificado o entendimento jurispru-
dencial no sentido que os Stents nao se referem a
6rtese ou prétese, sendo material cirdrgico, ndo alcan-
cado, portanto, pela clausula contratual que prevé a
exclusao de préteses e orteses dos riscos cobertos no
plano de satde” (clausula VII, 7.1, item “n”, fl. 13). O
desembargador Artur Arnildo Ludwig, na Apelagao Civel
ne 70011448347, julgada em 26 de outubro de 2005,
ao enfrentar a matéria esclareceu que ‘(...) esta 62
Camara Civel, em reiterados julgados, tem firmado
posicionamento no sentido de que o stent ndo é
considerado efetivamente uma protese, na acepgdo
médica da palavra, ja que ndo substitui, total ou par-
cialmente, a artéria coronariana, mas serve apenas de
refor¢o de estrutura do 6rgao, devido a moléstia apre-
sentada pelo paciente (...)’. Com isso, considerando os
reiterados entendimentos jurisprudenciais oriundos do
Tribunal de Justica do Estado, resta evidente que o
stent ndo se configura como prétese ou Ortese, estan-
do coberto pelo plano de satde contratado”.

Como exposto, o instrumento juridico geralmente
utilizado para assegurar direitos no caso da negativa
de operadoras de plano de satde em autorizar o
procedimento para implante de stent é a “acdo de
tutela antecipada”. Os juizes, na concessdao de medi-
das liminares, observam a existéncia do fumus boni
juris efou periculum in mora. Na primeira condicao,
verifica-se a fumaca do bom direito representado pelo
entendimento que um julgador tem diante de uma
alegacdo que lhe foi submetida. Na segunda, obser-
vam-se os riscos da decisao tardia, perigo em razao da
demora. Deve ser demonstrado, por meio de prova
inequivoca, que o direito pleiteado deve ser aceito
pelo juiz de maneira urgente, pois ndo pode aguardar
a sentenca final, isto é, o tramite normal do processo.
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Assim, em casos extremos, nos termos do artigo cita-
do, o juiz concedera a “tutela antecipada” para evitar
que um dano maior seja causado em virtude da de-
mora do Judiciario.

O papel do médico, nesse contexto, assume con-
sideravel relevo, pois é com esteio nas suas informa-
¢oes, por meio de relatérios médicos circunstancia-
dos, que se produzira prova para fundamentar a agao
judicial. Ao médico ndo compete fazer juizo de valor
acerca da plausibilidade do direito do paciente, mas
sim relatar de forma clara e concisa as razdes que
norteiam a sua requisicdo de autorizacdo para implan-
te de stent, preferencialmente recorrendo a Medicina
Embasada em Evidéncias e as diretrizes societarias.
Destaque-se que o exagero no diagndéstico ou prog-
nostico, além de constituir ilicito ético, pode induzir o
magistrado a erro de avaliagdo, com possiveis conse-
quéncias no decorrer da demanda. A concessao da
medida liminar ndo assegura, por completo, o éxito da
acdo, uma vez que seus efeitos podem ser suspensos
em razdo de agravos instrumentais interpostos pelas
operadoras de planos de sadde ante os tribunais dos
Estados ou “recursos especiais” no Superior Tribunal
de Justica (ST)).

A guisa de ilustracdo, recorremos, mais uma vez,
ao ementario do Tribunal de Justica do Rio de Janeiro,
nos autos do agravo de instrumento n° 2007.002.24220,
cujo relator foi o eminente desembargador Marco Au-
rélio Frées, no qual foi desprovido o recurso interpos-
to pela operadora de plano de satde visando tornar
sem efeito a concessdo de “tutela antecipada” a pa-
ciente que pleiteava o custeio de stents farmacoldgicos.
Na sua decisdo, o douto magistrado assim se pronun-
ciou: “Agravo de instrumento interposto contra deci-
sdo que deferiu antecipacdo da tutela para que a
agravante custeasse a internagao da autora para rea-
lizacdo do implante de stent farmacolégico indica-
do pelo laudo médico, sob pena de multa diaria de
R$ 200,00. Quanto a antecipacao da tutela, trata-se
de questao pacificada neste Tribunal, que mereceu,
inclusive, especial atencao ante a reincidéncia de re-
cursos em torno da questdo, pelo que se originou o
Enunciado n2 8 do CEDES, atual Simula 59 do TJERJ.
O receio de dano irreparavel ou de dificil reparacao
esta visivel, diante das condicoes de sadde e finan-
ceiras da agravada, pois, sem condi¢des de custear
seu tratamento, os danos seriam, no minimo, de dificil
reparagdo, o que ja é uma circunstancia fatica a de-
monstrar que a ocorréncia do dano gera a necessida-
de de antecipacao da tutela”.

No mesmo sentido, igualmente decidiu o Tribu-
nal de Justica do Parana, no agravo de instrumento
n® 406.458-8, da Comarca de Mandaguari, cujo relator
foi o douto desembargador Guimardes da Costa, ne-
gando provimento ao recurso interposto pela Caixa de
Assisténcia dos Funcionarios do Banco do Brasil (CASSI),
que pleiteava tornar sem efeito a “antecipagao de tutela”
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concedida pelo magistrado de primeiro grau, determi-
nando que a referida operadora de plano de satde
custeasse os stents farmacolégicos implantados em seu
usuario.

Por outro lado, mas em igual sentido, o mes-
mo pretério decidiu prover o agravo de instrumento
n° 0346552-1, interposto por usuario da Unimed de
Maringa, para modificar a decisdao do magistrado de
primeiro grau, na qual foi negada a “antecipacao de
tutela” em favor da Cooperativa, determinando o cus-
teio da angioplastia com implante de stents farma-
colégicos por esse instituicdo. A operadora de plano
de satde, a despeito da solicitagdo do médico assis-
tente, autorizara apenas o implante de stent conven-
cional. Na decisdo, o desembargador Nilson Mizuta,
relator, realca o papel do médico na escolha do pro-
cedimento mais adequado ao paciente, como se se-
gue: “(...) o médico do agravante indicou e justificou,
de forma clara, a necessidade de implantacdo de stent
diferenciado, ou seja, devido a taxa elevada de reeste-
nose’ (fl. 54), sendo certo, ainda, ser portador de doen-
¢a coronariana severa’ e ja ter se submetido a trés
angioplastias nos dltimos anos (fl. 55). E importante
salientar que, ao menos nesse momento, prevalece a
recomendagdo do médico responsavel pelo seu trata-
mento, em detrimento de manifestacio do auditor da
ré, por razdes dbvias (...)”. Entendimento semelhante
é o do desembargador Renato Nalini, do Tribunal de
Justica de Sdo Paulo (TJ-SP), para o qual o médico,
“estudioso de seu oficio, ndo quedaria em eventuais
temeridades. A medicina ndo é ciéncia exata e a es-
tratégia de tratamento de cada paciente esta confiada
a seu médico. Presume-se que facultativo formado em
Universidade cuja criagdo foi permitida pelo Poder
Piblico, cuja fiscalizacdo a ele compete e cujo cre-
denciamento dos egressos incumbe a 6rgao legitima-
do de representacdo, saiba discernir o que se mostra
adequado para o seu paciente”.

Apesar de a maioria das decisdes prolatadas nas
instancias superiores do Judiciario dos diversos Esta-
dos do Brasil favorecerem os usuérios, que tém seus
direitos restringidos em virtude de excluses conside-
radas abusivas ou ilegais constantes nos contratos, ha
situagdes nas quais foram consideradas as alegacdes
das operadoras de plano de satde, a exemplo do que
foi decidido no Tribunal de Justica do Rio Grande do
Sul, no agravo de instrumento n¢ 70019767078, o
qual manteve a decisdo do juizo de primeira instancia,
negando provimento ao pretendido pelo usuario do
Instituto de Previdéncia do Estado do Rio Grande do
Sul (IPERGS), o qual buscava autorizagdo para ser
tratado com implante de stents farmacolégicos. Na
decisdo, alegam-se questdes relativas ao elevado cus-
to dos stents farmacolégicos como marcado: “Tratan-
do-se de pedido de custeio de cirurgia para colocagao
de stent recoberto de droga, embora nao reste davida

quanto a necessidade da realizacdo do ato cirdrgico,
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uma vez documentalmente comprovada a enfermida-
de do agravante, ndo merece concessao a tutela pre-
tendida, diante do elevadissimo custo do material
empregado, sob pena de inviabilizar a prestagao do
servico de salde aos demais usuarios do Instituto, em
especial aquelas hipoteses que apresentam maior ur-
géncia. Além disso, embora reconhecida a gravidade
da doenca do agravante, salienta-se que ndo resta
demonstrada a ineficicia da angioplastia com stent
simples, ausente, assim, o risco de dano irreparavel
pela ndo-concessdo da tutela pretendida”.

O tema também tem sido alvo de apreciagdo do
Superior Tribunal de Justica, que funciona como dlti-
ma instancia do Judiciario Brasileiro para questdes
nao constitucionais, tendo recebido dos senhores
ministros, via de regra, entendimento semelhante ao
esposado nos tribunais estaduais. Em Recursos Espe-
ciais interpostos, as operadoras de planos de salde
tém sido condenadas ao pagamento de indenizagdes
por danos materiais e morais em virtude da negativa
de autorizacdo de stents farmacoldgicos ou ndo. O
entendimento jurisprudencial sobre o tema pode ser
sintetizado na fntegra das ementas da colenda corte
superior, como em destaque:

“REsp 993876/DF RECURSO ESPECIAL 2007/
0234308-6
Relatora Ministra Nancy Andrighi

Civil e processo civil. Recurso especial. Acao de
indenizacdo por danos materiais e compensagao
por danos morais. Recusa do plano de satide em
arcar com custos de cirurgia e implante de Stent
Cypher, ao argumento de que tal aparelho seria,
ainda, experimental. Alegacdo negada pelas pro-
vas dos autos e pela propria conduta posterior
da seguradora, que nenhuma objecdo impos a
idéntico pedido, em data posterior. Danos mo-
rais configurados, de acordo com pacifica juris-
prudéncia do ST). Perdas e danos. Possibilidade
de pedido especifico ja na inicial, nao realizado
pelo autor. Impossibilidade de delegacao da
questdo a liquidagao da sentencga em tal circuns-
tancia. A esteira de diversos precedentes do STJ,
verifica-se que a recusa indevida a cobertura
médica pleiteada pelo segurado é causa de da-
nos morais, ja que agrava a situacdo de aflicao
psicolégica e de angistia no espirito daquele.

Na presente hipotese, acrescente-se ainda que a
conduta do plano de satde assumiu contornos
bastante abusivos que vao muito além do mero
descumprimento contratual, na medida em que
houve uma negativa inicial e, a seguir, uma au-
torizagdo para um segundo procedimento idén-
tico alguns meses depois, sem que qualquer
alteracdo nas bases faticas ou contratuais tivesse
se operado. Evidente, portanto — conforme reco-
nheceu o acérdao — que a primeira negativa da

seguradora se resumiu a um verdadeiro ato de
discricionariedade, praticado em desfavor do
segurado e completamente desconectado do
minimo de razoabilidade.

O acoérdao entendeu que o autor, por conve-
niéncia, deixou de precisar o valor material de
um de seus pedidos relativos a perdas e danos,
quando tal providéncia era perfeitamente possi-
vel. Nessa perspectiva, € irrelevante que, em alguns
casos especificos, seja possivel relegar a fixacao
do ‘quantum’ a liquidacdo de sentenca, porque
tal s6 se da em face de dificuldades inerentes ao
préprio julgamento e ndo como decorréncia de
mera escolha do autor em assim descrever o

pedido.

Nao se conhece de recurso especial na parte em
que este se encontra deficientemente fundamen-
tado. Recurso especial parcialmente provido.

REsp 986947/RN RECURSO ESPECIAL 2007/
0216173-9
Relatora Ministra Nancy Andrighi

DIREITO CIVIL E CONSUMIDOR. PLANO DE
SAUDE. INCIDENCIA DO CDC. PROTESE NE-
CESSARIA A CIRURGIA DE ANGIOPLASTIA. ILE-
GALIDADE DA EXCLUSAO DE STENTS DA CO-
BERTURA SECURITARIA. DANO MORAL CONFI-
GURADO. MAJORACAO DOS DANOS MORAIS.

Conquanto geralmente nos contratos o mero
inadimplemento ndo seja causa para ocorréncia
de danos morais, a jurisprudéncia desta Corte
vem reconhecendo o direito ao ressarcimento
dos danos morais advindos da injusta recusa de
cobertura de seguro sadde, pois tal fato agrava a
situacdo de aflicdo psicolégica e de anglstia no
espirito do segurado, uma vez que, ao pedir a
autorizagdo da seguradora, ja se encontra em
condicado de dor, de abalo psicolégico e com a
salde debilitada.

A quantia de R$ 5.000,00, considerando os con-
tornos especificos do litigio, em que se discute
a ilegalidade da recusa de cobrir o valor de
stents utilizados em angioplastia, ndo compen-
sam de forma adequada os danos morais. Con-
denacao majorada. Recurso especial ndao conhe-
cido e recurso especial adesivo conhecido e
provido.

REsp 896247/R) RECURSO ESPECIAL 2006/
0079508-0
Relator Ministro Humberto Gomes de Barros

PLANO DE SAUDE - ANGIOPLASTIA CORONA-
RIANA - COLOCACAO DE STENT - POSSIBI-
LIDADE.

E abusiva a clausula contratual que exclui de
cobertura a colocagdo de stent, quando este é
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necessario ao bom éxito do procedimento cirdr-
gico coberto pelo plano de satde.

REsp 786283/R] RECURSO ESPECIAL 2005/
0165406-4
Relator Ministro Ari Pagendler

CIVIL. PLANO DE SAUDE. DESPESAS COM STENT.

A previsdo contratual para a realizagdo do cate-
terismo contém em si mesma a autorizacdo para
o uso dos meios necessarios para a efetividade
do procedimento. Recurso especial conhecido e
provido.”

Destarte, note-se que o STJ, mesmo diante de
planos de satde pactuados antes da vigéncia da lei
9.656/98, na qual nao é prevista a cobertura de drteses
e proteses, tem entendido que é abusiva a negativa
de contemplar esses dispositivos como imprescin-
diveis a ato médico provido no contrato. Nesse sen-
tido, realcem-se as palavras do ministro Humberto
Gomes de Barros: “Vale salientar, que nao importa
examinar a qualificacao do stent, isto é, se é protese
ou ndo. O interessante nessa questao € que a im-
plantacdo do stent é condicdo de eficacia para um
procedimento coberto pelo plano de satde”. Na mesma
linha de entendimento, manifestou-se o ministro Ari
Pagendler: “Nessa linha, é irrelevante saber se stent
é prétese ou nao, porque a previsdo contratual para
realizagcdo contém em si mesma a autorizagdo para o
uso dos meios necessarios para efetividade do pro-
cedimento”.

A par dos argumentos apresentados, ha plau-
sibilidade inquestionavel de cobertura de stents, far-
macolégicos ou ndo, ndo importando sua qualificagdo
como Ortese ou prétese, e independente da previsao
de cobertura contratual. Acrescente-se, ainda, que mes-
mo diante da impossibilidade de retroatividade dos
efeitos da Lei 9.656/98 para alcangar os planos pac-
tuados antes de sua vigéncia, a detida interpretagao da
legislagao do consumidor tem feito o Judiciario Brasi-
leiro considerar abusivas as clausulas que restringem
o emprego de stents.

De forma anéaloga, mas em outra direcao, poder-
se-ia discutir a obrigacao legal do Estado em prover
stents farmacolégicos no ambito do sistema publico
de satde. A Constituicao Federal de 1988 consagrou
a saide como direito social: salde é direito de todos
e dever do Estado, conquista inalienavel da socieda-
de brasileira. A luz desse principio nao ha como
desconsiderar a plausibilidade da oferta de stents
farmacolégicos por meio do Sistema Unico de Sadde
(SUS). Essa discussdo remonta a 1999, quando os
stents convencionais foram inseridos para reembolso
na tabela do SUS. A época, existia cenério semelhan-
te ao verificado hoje, em relagdo aos stents farma-
colégicos; todavia aspectos relacionados a seguranca
da angioplastia apenas com baldo conferiam maior én-
fase a necessidade de incorporar a tecnologia (o stent).
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Assim, embora seja relevante, do ponto de vista da
economia em salde, discutir-se a custo-efetividade
dos procedimentos médicos ofertados como politica
de governo, convém tratar, neste momento, o conflito
entre principios que contrapdem direitos individuais e
coletivos.

Enquanto nas situacdes que envolvem planos de
satde a discussao é essencialmente centrada no am-
bito do Direito do Consumidor e do Direito Privado,
quando tais casos envolvem o poder publico, o deba-
te torna-se muito mais calcado no Direito Constitu-
cional. Em si, o fato implica maior complexidade ine-
rente, uma vez que se torna necessario adentrar a
seara da dogmatica dos direitos fundamentais, nota-
damente na intrincada questao da efetivacao dos di-
reitos sociais, dentre os quais se pode destacar o di-
reito a satide, como expresso no artigo 6° da Consti-
tuicdo Federal:

“Artigo 6° - Sdo direitos sociais a educacdo, a
salde, o trabalho, o lazer, a seguranga, a previ-
déncia social, a protecdao a maternidade e a in-
fancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constitui¢ao”.

Nossa Carta Magna ainda assegura o direito a
salide em seu artigo 196:

“A salde é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econémi-
cas que visem a redugdo do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e iguali-
tario as agdes e servicos para sua promocao,
protecao e recuperacao.”

A doutrina constitucionalista tradicional costuma-
va considerar as normas garantidoras de direitos so-
Ciais como normas programaticas, as quais nao seriam
eficazes plenamente desde sua promulgagao, mas
somente a partir do momento em que o Estado, por
meio do Poder Executivo, desenvolvesse politicas
publicas para implementa-las. Desse modo, consti-
tuia-se dever do Estado garantir educacdo ou satde
aos cidadaos. Sob o prisma daquela visdo mais anti-
quada, ndo havia, contudo, o estabelecimento ime-
diato de um direito subjetivo do individuo, sem o qual
ele era privado da pretensao de pleitear a efetivacao
do direito social perante o Poder Judiciario.

A jurisprudéncia mais recente, no entanto, tem
seguido a concepcdo da moderna doutrina constitu-
cionalista alemd, a qual concebe que as normas ga-
rantidoras de direitos sociais sdo de vigéncia imediata
unmittelbar geltendes Recht (direito imediatamente
vigente). Tais normas ndo s6 conferem um dever es-
tatal, mas também um direito subjetivo a seus titulares,
podendo eles exigir que o Estado cumpra o dever que
lhe é estabelecido na Constituicdo. A participacdo do
Judiciario na implementagdo dos direitos fundamen-

z

tais (ativismo judicial), porém, é alvo de criticas. Ao
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conceder um stent farmacolégico a um paciente do
SUS, no intuito de efetivar seu direito a satde, o Ju-
diciario estaria implementando politicas publicas e,
por conseguinte, assumindo uma funcao tipica do Poder
Executivo, segundo a classica teoria da triparticao fun-
cional do poder do bardao de Montesquieu. Ressalta-
se, todavia, que a teoria de Montesquieu, desenvolvi-
da durante o lluminismo, ndo deveria mais ser vista de
maneira estanque, uma vez que a atual ordem cons-
titucional consagra o modelo de Estado Social, em
cujo cerne esta a concretizagao dos direitos sociais na
maior medida possivel.

z

Se, por um lado, é inegavel que o direito a satde
é consagrado constitucionalmente, também é patente
que 0s recursos econdmicos para efetiva-los sao sem-
pre finitos. Tal questdo ficou evidente desde que se
comegou a exigir a implementacdo de direitos sociais
perante os tribunais. Na Alemanha, é emblematica a
numerus-clausus Entscheidung [decisdao dos numerus
clausus — BverfGE n. 33, 303 (333)], na qual se con-
sagrou que as pretensdes exigiveis do Estado estdo
restritas aquilo que é possivel e razoavel, do ponto de
vista econdmico. Por meio de tal decisiao, a Corte
Constitucional Alema (Bundesverfassungsgericht) apli-
cou, pela primeira vez, a chamada clausula da reserva
do possivel (Vorbehalt des Moglichen), como propos-
ta pelo célebre jurista Peter Haberle®.

O conceito de reserva do possivel esta presente
em algumas decisdes judiciais brasileiras envolvendo
stents farmacolégicos, notadamente quando nao se
pretende arcar com as despesas do tratamento. E esse
o caso do seguinte agravo de instrumento, interposto
contra o Instituto de Previdéncia do Estado do Rio
Grande do Sul, perante o Tribunal de Justica desse
Estado. Entende o desembargador Jodo Armando Be-
zerra Campos, relator do caso, que: “A pretensdao do
agravante, ainda, encontra limite no principio da re-
serva do possivel, devendo a sua consecugdo respei-
tar as condi¢des do ente publico de realiza-la dentro
de suas possibilidades orcamentarias, cotejados os iguais
direitos de mesma natureza. Tratando-se de pedido de
custeio de cirurgia para colocacdo de stent coberto de
droga, embora ndo reste davida quanto a necessidade
darealizagao do ato cirtirgico, uma vez documentalmente
comprovada a enfermidade do agravante, ndo merece
concessdo a tutela pretendida, diante do elevado cus-
to do material, sob pena de inviabilizar a prestacao do
servico de satde aos demais usuarios do Instituto, em
especial aquelas hipoteses que apresentam maior ur-
géncia. Além disso, embora reconhecida a gravidade
da doenca do agravante, salienta-se que nao resta
demonstrada a ineficacia da angioplastia com o stent
simples, ausente, assim, o risco de dano irreparavel
pela ndo-concessdao da tutela pretendida”.

Mister se faz destacar que, apesar de eventuais
indagacdes acerca dos gastos que um tratamento com
stents farmacolégicos poderia suscitar, bem como do

fato de se tratar de gastos publicos sem prévia dotacao
orcamentaria, determinado pelo Poder Judiciario — o
qual prima facie ndo seria a instancia mais adequada
para a implementacdo de politicas publicas —, a tdnica
predominante na jurisprudéncia brasileira é favoravel
a concessao dos stents farmacolégicos. Independente-
mente de serem eles considerados préteses ou orteses,
de seu custo ser elevado ou ndo, quando pleiteado
perante tribunais, o Estado vem sendo conclamado a
implementar o direito a salde, para que o artigo 196
da Carta Magna nio se esvaia de significado. E esse
o entendimento do ministro Celso de Mello, do Supre-
mo Tribunal Federal, para quem tal dispositivo legal
“ndo pode se converter em promessa constitucional
inconsequente, sob pena de o Poder Pdblico, frau-
dando justas expectativas nele depositadas pela cole-
tividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumpri-
mento de seu impostergével dever, por um gesto irres-
ponséavel de infidelidade governamental ao que deter-
mina a propria Lei Fundamental do Estado”.

Em conformidade com o que afirma o ministro,
decidiu o Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo,
na Apelacdo Civel ne 770.568-5/0-00, que cabia ao
Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Publico
Estadual (IAMSPE) o reembolso das despesas decor-
rentes de tratamento com stent farmacolégico. Tra-
ta-se de um caso muito semelhante ao do Instituto
de Previdéncia do Estado do Rio Grande do Sul,
mas que teve o desfecho oposto. Outro caso em
que o TJ-SP decidiu pelo custeio do tratamento é o
do agravo de instrumento 823.627.5/0-00, interpos-
to contra despacho que, em “mandado de seguran-
¢a” impetrado contra o Secretario Municipal de Hi-
giene e Salde de Sdo José do Rio Preto, deferiu a
liminar para o fornecimento de dois stents farma-
colégicos. Em tal decisdo, o desembargador Renato
Nalini manteve o entendimento do juiz de primeiro
grau em relacdo ao custeio de tais stents, conforme
a requisicao médica especifica.

VISAO DE SINTESE E CONSIDERAGCOES FINAIS

Os conflitos éticos e judiciais relativos ao em-
prego dos stents farmacolégicos no Brasil decorrem
em grande parte do valor agregado desses disposi-
tivos. Por seu turno, a agregacdo excessiva de valor
resulta do fato primordial de que aspectos relacionados
a economia em salde, em geral, e a custo-efetividade
de determinados procedimentos, em particular, as-
sumam extraordinario relevo na sociedade hodierna.
Por essas razoes, apesar da comprovada seguranga
e eficacia desses stents, em diversos cenarios clini-
cos avaliados tanto no contexto da pratica médica
como no ambito da pesquisa clinica, por quase uma
década de utilizacdo, ainda persistem contestacoes
acerca de suas indicagbes, por parte dos agentes
financiadores da satde, notadamente as operadoras
de planos de satde.
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Desde 1998, com o advento da legislacdo espe-
cifica dos planos de satde, o setor passou a ser regu-
lado pela ANS, a qual tem a missdo de pugnar pela
viabilidade e qualidade do provimento da satde que
é dispensado ao universo dos usuarios desse segmen-
to no Brasil. Para tanto, pode adotar medidas coerci-
tivas junto as operadoras de planos de satde, a fim de
assegurar os direitos dos usuarios. Todavia, em outra
ponta, compromete-se, igualmente, com a salde fi-
nanceira dessas operadoras. Entre as prerrogativas da
ANS inclui-se a possibilidade de intervengao, por meio
de regime de direcdo fiscal e até de cancelamento
definitivo do registro da operadora, inviabilizando sua
permanéncia no mercado.

O cenario da cardiologia, ao longo das ultimas
décadas, tem registrado o constante e ingente esforco
para prodigalizar a populagcao mundial e, particular-
mente, a de paises emergentes — que é vitima de ver-
dadeira epidemia global de afeccdes cardiovasculares
cronicas’'?? — novos métodos diagndsticos e interven-
cOes terapéuticas mais seguras e eficazes. Nesse con-
texto, é oportuno remarcar o entendimento de Anis
Rassi Jr.*’, expresso em recente editorial: “A introdu-
¢ao da intervencdo coronariana percutanea (do balao
aos stents farmacoldgicos) é, por muitos, considerada
um dos maiores avancos da cardiologia em todos os
tempos. Em contrapartida, existe uma preocupagao
crescente no que diz respeito a escalada dos custos
de satde. Uma determinada estratégia, para ser con-
siderada ideal, deve apresentar maior eficacia com
menor custo. Entretanto, esse bindmio é raro em me-
dicina. A introdugcdo de novos métodos diagndsticos
e terapéuticos geralmente implica custos adicionais
significativos”.

As ponderacodes relativas a escalada crescente de
custos sdo pertinentes e justificaveis. Contudo, nao ha
como obscurecer que, no ambito da satde suplemen-
tar, ndo sdo ofertados planos de satde a sociedade
estritamente vinculados ao custo-efetividade de proce-
dimentos médicos, mormente diante da dificuldade de
realizar estudos conclusivos sobre as diversas interven-
coes terapéuticas que possam ser disponiveis em de-
terminadas situagdes clinicas. A esse titulo, registre-se
que é vasto o entendimento jurisprudencial nas diver-
sas instancias do Judicidrio Brasileiro, considerando
abusiva a restricdo ao emprego de stents, farmacolégicos
ou ndo, ficando a escolha a critério do médico assis-
tente, mesmo naqueles planos que contém clausulas
restritivas ao uso de Orteses e proteses.

Tal contexto tem influido de forma acentuada-
mente negativa na relacdo médico-paciente, pois cons-
titui, ad limine, interferéncia na autonomia do médico
quando da escolha do melhor tratamento para seu
paciente. E também inegével que as transformagdes
experimentadas pela medicina, no decorrer do século
passado, algcaram-na a inequivoca condic¢do de verda-
deira ciéncia, ainda que matizada pelo aspecto nao
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menos imanente de que continue a ser também arte
das mais expressivas entre as atividades do ser huma-
no. Hoje, particularmente no caso da cardiologia, existe
robusta fundamentacdo embasada em real miriade de
evidéncias cientificas oriundas de estudos aleatorizados
multicéntricos, isolados ou em metanalises, para extensa
gama de condutas aplicaveis a diversificados cenérios
clinicos. Nesse sentido, em sintonia com o disposto
no Cédigo de Etica Médica, é possivel se estabelecer
limites adequados para a pratica médica a ser reco-
nhecidamente aceita e requerida nesse diploma nor-
mativo. As diretrizes societarias representam ainda con-
sideravel avanco no auxilio ao médico, aos agentes
financiadores da satide e, notadamente, aos pacientes,
no sentido de se encontrar a melhor decisao a ser
adotada e individualizada para cada paciente.

Lamentavelmente, o foco da discussdo sobre stents
farmacolégicos no Brasil tem se centralizado em ques-
toes dissociadas da melhor pratica médica. Desviou-
se para agenda de litigios e incompreensdes, que
contrapdoem médicos e operadoras de planos de sau-
de, em especial suas auditorias. Os conflitos de inte-
resses que permeiam a relacdo entre médicos e indus-
tria de dispositivos também avolumam e potenciam o
cenario das divergéncias. Diante desse contexto, os
pacientes ficam vulneraveis as regras impostas por
uma avassaladora economia de mercado. Registre-se,
contudo, que, a despeito de todos esses 6bices, o
ntimero total de stents farmacolégicos implantados no
Pais cresceu progressivamente desde sua disponi-
bilizagdo inicial em 2001. Assim, dos procedimentos
registrados na Central Nacional de Intervencoes
Cardiovasculares (CENIC), apenas 5% utilizaram stents
farmacolégicos no biénio 2002-2003, porcentual que
se elevou a 14% no biénio seguinte*. Conforme pre-
visivel, a luz das consideragoes vertidas neste artigo,
mesmo no ambito das indicagdes ndo contempladas
no bulario os stents farmacolégicos tém sido empre-
gados no Brasil, ainda que as taxas seguramente muito
inferiores ao desejavel. Disso é exemplo o que ocor-
reu no contexto das angioplastias primarias, analisa-
das com os procedimentos relatados a CENIC durante
o biénio 2006-2007, nos quais os stents farmacolégicos
foram implantados em apenas 4,1% de 4.876 pacien-
tes com infarto agudo do miocardio®.

As operadoras de planos de satde, atuando na-
quela senda de observancia a estritas regras de eco-
nomia de mercado, passam a atuar como agentes in-
termediarios entre médicos e pacientes, imiscuindo-se
no ja desvirtuado ato médico que outrora, nas inspi-
radas palavras de Miguel Reale, se resumia na relacdo
entre uma confianca (a do cliente) e uma conscién-
cia®*® (a do médico). Como afirma Ruy Rosado de Aguiar
Jr.: “As circunstancias hoje estdo mudadas. As rela-
¢Oes sociais massificaram-se, distanciando o médico
do seu paciente. A prépria denominacgdo dos sujeitos
da relagao foi alterada, passando para usuario e pres-
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tador de servicos, tudo visto sob a oOtica de uma so-
ciedade de consumo, cada vez mais consciente de
seus direitos, reais ou ficticios, e mais exigente quanto
aos resultados®””.

Por fim, ressalte-se que, se de um lado, no ambito
da satde suplementar, tem sido a ténica do Judiciario
a concessao dos stents farmacolégicos, a situagdao no
que respeita ao sistema de salde publica é diversa,
pois ndo se configuram, com a mesma frequéncia,
demandas judiciais correlatas, embora haja ampla
fundamentacdo para que ocorressem. Em parte, tal
fato se deve a certa leniéncia da classe médica em
prescrever tais dispositivos, mesmo sob circunstancias
em que estdo formalmente indicados. Destaque-se, nesse
contexto, que o dever de aconselhamento aos pacien-
tes, seguramente, encontra-se inadimplido. Seria plau-
sivel, entdo, pleitear-se que fossem impetradas acoes
civis publicas, a fim de fazer com que o Estado reco-
nhecesse a necessidade de arcar com tais tratamentos
e implementasse, por meio do Poder Executivo, politica
publica especifica para tal intuito, munindo-se para isso
das devidas providéncias legais, aqui incluida a indis-
pensavel dotacdo orcamentaria de recursos.
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