RESOLUCAO CFM N° 1.956/2010
(Publicada no D.O.U., de 25 de outubro de 2010, Sec¢éo I, p. 126)

Disciplina a prescricdo de materiais implantaveis,
Orteses e préteses e determina arbitragem de

especialista quando houver conflito.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigbes conferidas pela
Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045,
de 19 de julho de 1958, respectiva e posteriormente alterada pela Lei n° 11.000,
de 15 de dezembro de 2004, e Decreto n° 6.821, de 14 de abril de 2009, e

CONSIDERANDO que o médico deve, em beneficio do seu paciente, agir com o

maximo de zelo e o melhor de sua capacidade;

CONSIDERANDO que o médico néo pode renunciar a sua liberdade profissional,
evitando que quaisquer restricdes ou imposicdes possam prejudicar a eficacia e a
correcdo de seu trabalho;

CONSIDERANDO que para tal deve aprimorar-se continuamente guanto aos

seus conhecimentos técnicos e ao progresso da ciéncia médica;

CONSIDERANDO que é direito do médico indicar o procedimento adequado ao
paciente, observadas as praticas reconhecidamente aceitas e respeitadas as

normas legais vigentes no pais;

CONSIDERANDO que é dever do médico utilizar todos os meios disponiveis de

diagnéstico e tratamento a seu alcance em favor do paciente;

CONSIDERANDO que a Resolugdo CFM n° 1.614/01 disciplina a funcdo de

auditoria médica;

CONSIDERANDO que é imperiosa a garantia de acesso aos médicos e, por
conseguinte, aos pacientes, da evolugdo tecnoldgica comprovada cientificamente

e liberada para uso no pais;



CONSIDERANDO que é vedado ao médico obter qualquer forma de lucro ou
vantagem pela comercializacdo de medicamentos, Orteses, proteses, materiais
especiais ou artigos implantaveis de qualquer natureza, cuja compra decorra de

influéncia direta em virtude de sua atividade profissional,

CONSIDERANDO que reconhecidamente ha conflitos de ordens diversas entre
médicos assistentes e operadoras de planos de salde, como também instituicdes
publicas da area, quando da indicacdo para uso de Orteses, proteses e materiais

implantaveis;

CONSIDERANDO que, de acordo com a Resolugcdo CFM n° 1.804/06, os artigos
implantaveis séo utilizados sob a superviséo e responsabilidade do diretor técnico
do hospital ou outro médico por ele indicado;

CONSIDERANDO a necessidade de declaracdo de conflito de interesses na area
de pesquisa, producdao cientifica e educacdo continuada para maior transparéncia

e imparcialidade na atividade profissional;

CONSIDERANDO que deve ser respeitado o direito do paciente em receber
informacBes quanto ao seu diagndstico, prognostico, riscos e objetivos do
tratamento, salvo quando a comunicacdo direta possa lhe provocar dano,

devendo, neste caso, ser feita a comunicacao a seu representante legal,

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sesséo plenaria realizada em 7 de
outubro de 2010,

RESOLVE:

Art. 1° Cabe ao médico assistente determinar as caracteristicas (tipo, matéria-
prima, dimensdes) das Orteses, proteses e materiais especiais implantaveis, bem

como o instrumental compativel, necessério e adequado a execucdo do

procedimento.

Art. 2° O meédico assistente requisitante deve justificar clinicamente a sua
indicacdo, observadas as praticas cientificamente reconhecidas e as legislactes

vigentes no pais.

Art. 3° E vedado ao médico assistente requisitante exigir fornecedor ou marca

comercial exclusivos.



Art. 4° As autorizacbes ou negativas devem ser acompanhadas de parecer
identificado com o nome e numero de inscricdo no Conselho Regional de

Medicina do médico responsavel pelo mesmo.

Art. 5° O médico assistente requisitante pode, quando julgar inadequado ou
deficiente o material implantavel, bem como o instrumental disponibilizado,
recusa-los e oferecer a operadora ou instituicdo publica pelo menos trés marcas
de produtos de fabricantes diferentes, quando disponiveis, regularizados juntos a

Anvisa e que atendam as caracteristicas previamente especificadas.

Paragrafo Unico. Nesta circunstancia, a recusa deve ser documentada e se 0
motivo for a deficiéncia ou o defeito material a documentacdo deve ser
encaminhada pelo médico assistente ou pelo diretor técnico da instituicdo
hospitalar diretamente a Anvisa, ou por meio da camara técnica de implantes da

AMB (implantes@amb.org.br), para as providéncias cabiveis.

Art. 6° Caso persista a divergéncia entre 0 médico assistente requisitante e a
operadora ou instituicdo publica, devera, de comum acordo, ser escolhido um

meédico especialista na area, para a decisao.

8§ 1° Esta decisao ndo deverd ultrapassar o prazo de cinco dias Uteis, contados a
partir do conhecimento do responséavel pela arbitragem.

§ 2° Cabe arbitragem mesmo nas situacbes de emergéncias, quando né&o for
possivel pré-autorizacdo e tenha sido usado o material implantavel, ortese ou

proétese.
8 3° O médico que atua como arbitro tem direito a remuneragéo.

Art. 7° Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo e revoga 0s

dispositivos em contrario.

Brasilia-DF, 7 de outubro de 2010

ROBERTO LUIZ D'AVILA HENRIQUE BATISTA E SILVA

Presidente Secretario-geral
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EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUCAO CFM N° 1.956/10

Ha muito, os Conselhos Federal e Regionais de Medicina emitem
pareceres sobre conflitos entre médicos assistentes e operadoras de planos de
saude na questéo da prescricdo de materiais implantaveis.

Em 11 de julho de 2008, o Parecer CFM n° 16/08, da lavra do
conselheiro José Hiran da Silva Gallo e vista do conselheiro Antonio Gongalves
Pinheiro, consolidando véarios outros pareceres correlatos, trazia a seguinte
ementa:

“Néo ha justificativa para o médico exigir marca exclusiva comercial de
produtos e/ou instrumentos para procedimentos, sendo garantido a ele o
conhecimento antecipado de cadastro destes no ambito do seu trabalho e
também que devam ser consideradas excepcionalidades para analise”.

A seguir, foi decidida em sessdo plenaria a necessidade de
manifestacdo desta Casa, por meio de resolucao.

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar, na Resolucao
Normativa n® 211, de 11 de janeiro de 2010, estipula em seu art. 18, item X,
paragrafo 2°, algumas instrucdes sobre o assunto.

Foi entdo constituida uma comissdo para elaborar a proposta de
resolucdo a ser discutida em plenario.

Apbs reunides especificas foi elaborada esta proposta, que procura,
de maneira cronoldgica, organizar a indicacdo, prescricdo e dirimir possiveis
conflitos dai decorrentes, sempre em busca do melhor desempenho ético da
medicina e da adequada assisténcia aos pacientes.

Brasilia, 7 de outubro de 2010

ANTONIO GONGALVES PINHEIRO
Coordenador da comisséo para elaboracao de resolugéo sobre a exigéncia de
fornecimento de materiais e instrumentos de determinada marca comercial para a

realizacdo de procedimentos medicos



