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AGENDA

QUESTOES DE DIREITO DA SAUDE E CIENCIAS DA VIDA - Renata Fialho de Oliveira

= Politicas publicas e legislacao de urgéncia

= Telemedicina

= Cadastramento de profissionais da area da saude
= Flexibilizacao de requisitos regulatérios

COMERCIO EXTERIOR - Ana Teresa Caetano de Marinis & Marina Martins Martes

= Reducao do imposto de importacao para produtos de combate ao COVID-19
= Facilitacao dos processos de importacao para tais produtos

SEGUROS - Andrea Piccolo Brandao

= Efeitos da pandemia do Coronavirus e crise econémica para o mercado de saude
= Projetos de lei e medidas adotadas pela Agéncia Nacional de Saude (ANS)
= Qutras consequéncias da pandemia no setor
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Legislacdo de Urgéncia

Portarialdo Ministério da Saude n° 188 de 3.2.2020 - Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Naciona

Lei Federal n° 13.979 de 6.2.2020 - medidas de emergéncia que autoridades federais e locais
poderao adotar para enfrentamento da crise de saude de publica decorrente do Coronavirus:

. Isolamento;
° Quarentena;

- Realizacao compulsoria de exames médicos, testes laboratoriais, coleta de amostras biologicas,
vacinas ou tratamentos médicos especificos;

g Execucao de estudos epidemiologicos;

- Exumacao, necropsias e cremacoes;

g Restricoes excepcionais e temporarias de entrada e saida do Pais;

- ReC{ui,g,igéo de bens ou servicos de particulares, mediante o pagamento subsequente de um “preco
justo”; e

. Autorizacao excepcional e temporaria para a importacao, mesmo sem registro na ANVISA, de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

o QBualque,r das medidas: (A) “somente sera determinada com base em evidéncias cientificas” e
(B) “sera limitada, no tempo e no espaco, ao minimo indispensavel a promocao e a
preservacao da saude publica”. Alem disso,(C) quando adotadas, deverao resguardar o
exercicio e o funcionamento de servicos publicos e atividades essenciais.

Portaria n° 356 do Ministério da Saude

- Regulamentacao e operacionalizacao da Lei n°® 13.979/2020




Medidas Adotadas no Area da Saude
Temas especificos

= Telemedicina;
= Convocacao de profissionais da area da saude;

= Flexibilizacao regulatoria no ambito da ANVISA.




TELEMEDICINA

Panorama da Evolucdo Regulatoria e Medidas de Urgéncia

1997 2002 2009 2019 etlacko de Emereanc:
egislacdo de Emergéncia

=Parecer CFM n° 31/97 *Resolucao CFM Nr. *Resolucdo CFM Nr. “Resolucdo CFM n. =Oficio CFM n° 1.756
(Petrobras) 1.643/2002 i 1890/2009, depois 2.227/2018 =Portaria MS n° 467
=“que, excepcionalmente *Referéncia a Declaracao revogada e substituida =Resolucao CFM n. =Projeto de Lei n°

por forca de lei ou de Tel Aviv em seu =Resolucdo CFM N° 2.228/2019 (revogou 696/2020, aprovado pelo

funcéo, por obrigacdo a preambulo, porém 2.107/2014 Resolucdo 2.227/2018) Senado em 31.3.2020,
exercer plantdo telefonico autorizacao timida para autorizando a pratica da

para assessoria a situacées relacao medico-paciente
intermediada por

tecnologia.
=Apenas 7 artigos e
bastante laconica.

de urgéncia ou
emergéncia ocorridas em
embarcacoes e
plataformas, oferecer
integralmente opiniGo
dentro de principios éticos

=Cédigo de Etica Médica,
RESOLUCAO CFM
N°1931/2009, autoriza
atendimento sem exame
direto do paciente “em
casos de urgéncia ou
emergéncia e

telemedicina em
quaisquer areas da saude
enquanto perdurar a crise
causada pelo corona virus;

Publicada Lei n°® 13.989

de 15.4.2020

e técnicos para
tratamento de pessoa
necessitada,
correlacionando-a as
informacées obtidas, ndo
sendo responsdvel pelo
exame fisico e execucdo
do procedimento a ser
adotado por terceiros.”

impossibilidade
comprovada de realizd-lo”

=Teleatendimento:
=Reoslucao n°® 634 do
Conselho Federal de
Enfermagem
=Resolucao n° 646 do
Conselho Federal de
Nutricao
=Resolucao n° 516 do
Conselho Federal de
Fisioterapia e Terapia
Ocupacional
«Entre outras.




TELEMEDICINA
PORTARIA N° 467, DE 20 DE MARCO DE 2020

= Dispoe, em carater excepcional e temporario, sobre as acoes de Telemedicina enquanto perdurar
estado de emergéncia em saude publica de importancia internacional;

= Acoes de telemedicina autorizadas: o atendimento pré-clinico, de suporte assistencial, de
consulta, monitoramento e diagnostico, tanto no ambito do SUS quanto na rede privada;

= Meio de tecnologia da informacao e comunicacao deve garantir a integridade, seguranca e o sigilo
das informacoes;

= Atendimento deve ser registrado em prontuario clinico, que devera conter: (i) dados clinicos
necessarios para a boa conducao do caso, sendo preenchido em cada contato com o paciente; (ii)
data, hora, tecnologia da informacao e comunicacao utilizada para o atendimento; e (iii) nUmero
do Conselho Regional Profissional e sua unidade da federacao;

= Possibilidade de o médico emitir receitas e atestados médicos a distancia mediante (i) assinatura
eletronica por meio de certificados e chaves emitidos pela Infraestrutura de Chaves Publicas
Brasileira - ICP-Brasil; (ii) o uso de dados associados a assinatura do médico de tal modo que
qualquer modificacao posterior possa ser detectavel; ou (iii) atendimento dos seguintes requisitos:
a- identificacao do médico; b- associacao ou anexo de dados em formato eletrénico pelo médico;
ec) ser admitida pelas partes como valida ou aceita pela pessoa a quem for oposto o documento.




TELEMEDICINA
LEI N° 13.989, DE 15 DE ABRIL DE 2020

= Autoriza telemedicina, em carater emergencial, enquanto durar a crise
ocasionada pelo Coronavirus;

= Define a telemedicina de forma exemplificativa como “exercicio da medicina
mediado por tecnologias para fins de assisténcia, pesquisa, prevencdo de doenca
e lesées e promocdo de saude”;

= Prevé a obrigacao do médico de informar ao paciente as limitacoes inerentes ao
uso da telemedicina em razao da impossibilidade de exame fisico;

= Prevé obrigatoriedade de seguimento de padroes éticos e normativos usuais do
atendimento presencial, inclusive no que se refere a contraprestacao financeira
pelo servico;

= Determina que poder publico nao podera custear ou pagar por tais servicos
quando nao forem prestados exclusivamente no ambito do SUS.




Telemedicina - LEI N° 13.989
Vetos Presidenciais e Possiveis Questionamentos

Art. 6°: “Art. 6° Competira ao Conselho Federal de Medicina a regulamentacao da telemedicina apos
o periodo consignado no art. 2° desta Lei.”

Razdes do veto: “Aregulacao das atividades meédicas por meio de telemedicina apos o fim da atual
pandemia € mateéria que deve ser regulada ao menos em termos gerais, em lei, como se extrai do
art. 5°; incisos Il e Xlll, da Constituicao.”

Paragrafo Unico do art. 2°: “Paragrafo Unico. Durante o periodo a que se refere o caput, serao
validas as receitas medicas apresentadas em suporte digital, desde que possuam assinatura eletronica
ou dlgltallzada do profissional que realizou a prescricao, sendo dispensada sua apresentacao em meio
fisico.”

Razées do veto: “A propositura legislativa, ao dispor que serao validas as receitas medicas
apresentadas em suporte digital, desde que possuam assinatura eletrénica ou digitalizada do
profissional que realizou a prescricao, sendo dispensada sua apresentacao em meio fisico, ofende o
interesse publico e gera risco sanitario a populacao, por equiparar a validade e autenticidade de um
mero documento digitalizado, e de facil adulteracao, ao documento eletronico com assinatura digital
com certificados ICP-Brasil (Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira), como meio habil para a
prescricao de receitas de controle especial e nas prescricoes de antlmlcroblanos 0 que poderia gerar
o colapso no sistema atual de controle de venda de medlcamentos controlados, abrindo espaco para
uma disparada no consumo de opioides e outras drogas do género, em descompasso com as normas
técnicas de seguranca e controle da Agéncia de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.”




Legislacdo Brasileira Atual & Telemedicina

- Constituicao Federal

- Codigo Civil

- Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC)

- Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD) e legislacao correlata

- Resolucdo CFM n. 1.931/09 e 2.217/2018 (Cédigo de Etica Médica)

“E vedado ao médico:

Prescrever tratamento ou outros procedimentos sem exame direto do
paciente, salvo em casos de urgéncia ou emergéncia e impossibilidade
comprovada de realiza-lo, devendo, nessas circunstancias, fazé-lo
imediatamente apds cessar o impedimento”.

- Resolucao CFM n. 1.643/2002

“Em caso de emergéncia, ou quando solicitado pelo médico responsavel, o
médico que emitir o laudo a distancia podera prestar o devido suporte
diagnostico e terapéutico”.

- Portaria 447/2020 do MS + LEI N° 13.989/2020




Chamamento de Profissionais

= Ministério da Saude emitiu uma série de Portarias com base na Lei Federal n° 13.979, algumas
delas prevendo a participacao extraordinaria de cidadaos e organizacoes privadas combate a
Covid-19;

= Portaria n° 356, de 11 de marco de 2020 (“Portaria 356/2020”), na qual se refirma a possibilidade
de requisicao de bens e servicos de pessoas naturais e juridicas a ser determinada pela autoridade
competente, assegurado o direito a justa indenizacao, conforme Lei n° 13.979/2020;

= Portaria n® 492, de 23 de marco de 2020 (“Portaria 492/2020”), que institui a Acao Estratégica "O
Brasil Conta Comigo”, voltada aos alunos dos cursos da area de saude, a fim de otimizar a
disponibilizacao de servicos de saude no ambito do Sistema Unico de Saude (“SUS”);

= Portaria n° 580, de 27 de marc¢o de 2020 (“Portaria 580/2020”), que dispOe sobre a Acao
Estratégica "O Brasil Conta Comigo - Residentes na area de Saude”, voltada aos profissionais de
salde que estejam cursando Programas de Residéncia Médica e Residéncia em Area Profissional da
Saude, a fim de ampliar a cobertura na assisténcia aos usuarios do SUS em todos os niveis de
atencao;

= Portaria n° 639, de 31 de marco de 2020 (“Portaria 639/2020”), que dispoe sobre a Acao
Estratégica "O Brasil Conta Comigo - Profissionais da Saude", voltada a capacitacao e ao
cadastramento de profissionais da area de saude para o enfrentamento do Covid-19, e determina
que os conselhos de classe de catorze categorias profissionais devem fornecer ao Ministério da
Saude os dados de todos seus membros e solicitar a eles o preenchimento do formulario de
cadastramento e a participacao no curso de capacitacao a distancia.




Chamamento de Profissionais

= As atividades de particulares atuantes no ambito da Forca Nacional do
SUS no ambito da ESPIN sao:

= Prestadas mediante contratacao temporaria por excepcional interesse
publico (Lei n°® 8.745/1993); ou

= Voluntariadas, ambos tipos previstos no Decreto n° 7.616/2011.

= Eventual requisicao de servicos de forma compulsoria depende da
emissao de ato administrativo especifico, o que, até o momento, nao
ocorreu.




FLEXIBILIZACAO REGULATORIA
ALGUMAS MEDIDAS ADOTADAS PELA ANVISA

Restricao a exportacao de produtos e insumos necessarios ao combate a COVID-19
(RDC 370/2020);

Autorizacao temporaria e emergencial a fabricantes de medicamentos, saneantes
e de cosméticos regularizadas para fabricacao e comercializacao de preparacoes
antissépticas (alcool gel, entre outros) sem prévia autorizacao da ANVISA até
16.9.2020 (RDC 350/2020);

Fabricacao e importacao de dispositivos médicos considerados prioritarios
independentemente de AFE e registro de produtos perante ANVISA ate 19.9.2020
(RDC 356/2020);

Suspensao de prazos perante ANVISA até 21.7.2020 (RDC 355/2020);

Importacao simplificada de produtos para diagnostico in vitro (RDC 366/2020).
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Reducao da Aliquota do Il para Produtos de Combate ao COVID-19

» Desde 18 de marco de 2020, CAMEX vem publicando semanalmente Resolucoes
determinando a reducao temporaria da aliquota do Imposto de Importacao (Il)
para 0% para diversos produtos utilizados no combate ao COVID-19.

= Mais de 170 produtos ja tiveram a aliquota do Il reduzida desde entao, incluindo:

v" Medicamentos e principios ativos: cloroquina, azitromicina, paracetamol
v' Equipamentos médico-hospitalares: respiradores, ventiladores

Insumos para fabricacao de equipamentos médico-hospitalares: monitor LCD, bateria, cartao
de memoria, placa mae SBC; componente de camera de medicao téermica

Alcool em gel e insumo para fabricacio de alcool em gel

Vestuario médico: aventais médicos, mascaras, oculos/viseira, luvas

Equipamentos para diagnosticos; kit de teste de Covid, camara de medicao térmica
Produtos para limpeza e higienizacao: desinfetante, gaze, esponja, lencois de papel

<\
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Como requerer a reducao do Il para produtos de combate ao COVID-19?

Pleitos de inclusao de novos produtos na lista de isencao de Il podem ser
solicitados ao Comité de Alteracoes Tarifarias (CAT) da CAMEX, via e-mail, a
qualquer momento.

Nao ha um formulario especifico a ser preenchido, mas € importante que os
pleiteantes apresentem informacoes e documentacao suporte demonstrando a
utilizacao do produto no combate ao COVID-19.

Questoes como existéncia de producao nacional e queda na demanda domeéstica
(no caso de produtos com outras aplicacoes) podem ser motivos para o
indeferimento do pleito pela CAMEX.




Facilitacao de Importacées de Produtos em Combate ao COVID-19

= Suspensao dos direitos antidumping e dispensa de licenciamento para importacao
de seringas descartaveis e de tubos de plastico para coleta de sangue a vacuo.

» Autorizacao de entrega de produtos de combate ao COVID-19 antes da conclusao
da conferéncia aduaneira (IN RFB n° 1979/20 e n° 1929/20).

» Processamento de DI e tratamento de armazenagem prioritario para produtos de
combate ao COVID-19.

» Autorizacao de registro da DI, antes da descarga da mercadoria, em Viracopos e
Guarulhos, para os produtos listados do Anexo Il da IN 680/2006.

= Determinados produtos de combate ao COVID-19 (como mascaras cirurgicas,
respiradores, protetores faciais e conexoes respiratorias) foram temporariamente
dispensados de Autorizacao de Funcionamento de Empresa e da notificacao a
ANVISA.




Ha restricées a exportacdes de produtos de combate ao COVID-19?

= Brasil ainda nao impos uma proibicao a exportacoes, como alguns paises tém
feito.

= Apesar disso, algumas medidas vem sendo tomadas para controlar e fiscalizar as
exportacoes.

= A exportacao de determinados medicamentos/substancias utilizados no combate
ao COVID-19 (como cloroquina e azitromicina) estao temporariamente sujeitos a
autorizacao prévia da ANVISA.

= RFB ja barrou a exportacao de mascaras por requisicao de carga feita pelo
Ministério da Saude.
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MEDIDAS ADOTADAS PARA MINIMIZAR A CRISE NO SETOR DE SAUDE

= Cobertura para teste - RN 453, de 12.03.2020.

= Objetivo: identificar infectados e esclarecer questao de cobertura. Canal de
atendimento das operadoras.

= Problema: demora de resultados.

= OBS: Cobertura de tratamento - ambulatorial (consultas, exames e terapias); e
hospitalar (internacao)

= Prorrogacao (em carater excepcional) de prazo maximo de atendimento e
suspensdo dos prazos de atendimento e internacdo eletiva - reuniao extraordinaria
de 25.03.2020 / RN 259 (valido até 31/05/2020).

= Objetivo: reduzir sobrecarga das unidades de saude e exposicao desnecessarias dos
beneficiarios.

= Problema: Queda de atendimentos convencionais e possivel aumento de movimento
em prontos socorros. [sujeito ao acompanhamento da ANS]




MEDIDAS ADOTADAS PARA MINIMIZAR A CRISE NO SETOR DE SAUDE

Flexibilizacao de Garantias Financeiras - reuniao extraordinaria de 09/04/2020

= Objetivo: Utilizar (parcialmente) valores ja existentes para injetar dinheiro no
setor e, consequentemente:

(i) garantir prestacao de servicos mesmo no caso de aumento do nivel de
inadimpléncia dos beneficiarios dos planos;

(i) evitar migracao dos usuarios para SUS e sobrecarga do setor
publico; e

(iii) garantir o pagamento de prestadores de servico, mesmo que a
demanda aumente, evitando que a assisténcia a saude dos beneficiarios

seja colocada em risco.




MEDIDAS ADOTADAS PARA MINIMIZAR A CRISE NO SETOR DE SAUDE

Quais garantias?

= Retirada de exigéncia de ativos garantidores de Provisao de
Eventos/Sinistros a Liquidar (PESL-SUS) A operadora fica
desobrigada de manter ativos garantidores relativos aos valores
devidos de ressarcimento ao SUS até 31.12.2020.

= Possibilidade de movimentar os ativos garantidores em montante
equivalente a Provisao de Eventos Ocorridos e Nao Avisados
(PEONA).

= Reducdo da exigéncia da Margem de Solvéncia em 25% para as
seguradoras especializadas em saude




MEDIDAS ADOTADAS PARA MINIMIZAR A CRISE NO SETOR DE SAUDE

Contragarantias

(i) Termo de compromisso;

(ii) Renegociacao de contratos - operadora devera oferecer a renegociacao,
comprometendo-se a preservar a assisténcia aos beneficiarios dos contratos
individuais e familiares, coletivos por adesao e coletivos com menos de 30
(trinta) beneficiarios, da data da assinatura do termo até 30.06.2020. [nao fala
dos contratos empresariais]

(iii) Pagamento regular aos prestadores - a operadora devera se comprometer
a pagar regularmente os valores devidos pela realizacao de procedimentos e/ou
servicos que tenham sido realizados entre 04.03.2020 e 30.06.2020. A medida
deve atingir todos os prestadores de servicos de saude integrantes de sua rede.




MEDIDAS ADOTADAS PARA MINIMIZAR A CRISE NO SETOR DE SAUDE

= (Criticas formuladas em alguns veiculos de comunicacao:

= Condiciona o atendimento do beneficiario a renegociacao;

= Redacao mais generosa com os prestadores de servico, diante de garantia de
pagamento;

» |nseguranca sobre adimplemento das renegociacoes; e

= Possivel reestabelecimento das garantias no futuro




PROJETOS DE LEI EM ANDAMENTO

= PL 1070/2020 (Benedita da Silva) - alteracao da LPS (art.15-A) para proibir reajustes
de planos durante pandemias de grandes proporcoes. Tentativa de incentivo a
adimpléncia.

= PL1117/20 - (Sr. Capitao Wagner) - trata nao apenas da proibicao de reajuste como
da vedacao temporaria da suspensao ou rescisao unilateral dos contratos dos
planos, pelo prazo de 90 dias. Prevé ainda que, em casos de inadimpléncia,
beneficiarios podem renegociar dividas de forma parcelada. Incentivo a adimpléncia e
desestimulo a migracao para hospitais publicos ou judicializacao.

= PL 846/2020 - (deputado Acacio Favacho) - vedacao a suspensao ou rescisao
unilateral do contrato - moratoéria, inclusive, para contratos de seguro submetidos ao
CDC. Com isso, seria estabelecidas novas datas para pagamento parcelado em 12vzs,
sem multa, juros ou honorarios advocaticios. Nao se aplicaria para valores vencidos e
inadimplidos antes de 20/03/2020. Em principio, nao faz mencao ao seguro saude.

= PL 890/2020 (senador Randolfe Rodrigues) - sugere inclusao do art. 798-A do CC,
obrigando a cobertura do seguro de vida em caso de pandemia. [Discussao - em
regra, a lei nao deve retroagir no tempo].
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