g Conselho Nacional

«, de Saude

RECOMENDAGCAO N° 050, DE 24 DE JULHO DE 2020.

Recomenda ao Ministério da Saude e a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar a adocdo de
medidas para a revogacdo da suspensdo da
Resolugédo n° 458/2020, entre outras providéncias.

O Presidente do Conselho Nacional de Saude (CNS), no uso de suas
competéncias regimentais e atribuicdes conferidas pelo Regimento Interno do
CNS e garantidas pela Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990; pela Lei n°
8.142, de 28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar n® 141, de 13 de
janeiro de 2012; pelo Decreto n° 5.839, de 11 de julho de 2006; cumprindo as
disposicfes da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da
legislag&o brasileira correlata; e

Considerando as disposicfes da Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988, da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e da Lei n°
8.142, de 12 de setembro de 1990, que definem a salde como um direito
fundamental de todo ser humano e dever do Estado, a ser provida por meio do
Sistema Unico de Saude (SUS), uma politica de Estado que visa & promogao,
prevencao e recuperacdo da saude de todos os brasileiros e brasileiras;

Considerando a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Internacional pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), em 30
de janeiro de 2020, em decorréncia da Doenca por Coronavirus — COVID-19
(decorrente do SARS-CoV-2, novo Coronavirus);

Considerando a Portaria n° 188, de 03 de fevereiro de 2020, do
Ministério da Saude, que declara Emergéncia em Salde Publica de
Importancia Nacional (ESPIN), conforme Decreto n° 7.616, de 17 de novembro
de 2011, em decorréncia da Doenca por Coronavirus — COVID -19 (decorrente
do SARS-CoV-2, novo Coronavirus);

Considerando a Portaria n° 464, de 20 de maio de 2020, que incluiu
exames RT-PCR e testes rapidos sorolégicos para o diagndéstico de infeccéo
pelo SARS-CoV-2 na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais (OPM) do SUS;

Considerando a garantia dos direitos humanos, dentre eles o direito a
saude, com o objetivo de promover uma melhor forma de prevencéao,
diagndstico oportuno e tratamento eficaz e integral a epidemia do virus SARS-
CoV2, por meio de uma politica nacional de oferta ampla de testes diagndsticos
para o enfrentamento da epidemia, em especial para as Pessoas com Doencas
Crbnicas e Patologias;

Considerando a Recomendagé&o n° 030, de 27 de abril de 2020, que
recomendou ao Ministério da Saude a adocdo de medidas efetivas de protecao
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a saude e proposicao de planos de apoio as Pessoas com Doencas Crénicas e
Patologias, visando a garantia dos direitos e da protecdo social desta
populacao;

Considerando a Resolucdo n°® 458, de 12 de marco de 2020, que
alterou extraordinariamente o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no
ambito da Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatoria e a
utilizacao de testes diagnosticos RT-PCR para infeccao pelo Coronavirus;

Considerando que as diferentes formas de deteccdo do virus ou
anticorpos tem fungBes complementares, sendo que o RT-PCR é adotado
como o padrdo ouro recomendado pela ANS, enquanto os testes soroldgicos
exercem a funcdo de auxilio no diagndstico, especialmente de infec¢cdes com
sintomas leves, em que o0 paciente procura atendimento apds a janela ideal
para realizacdo do RT-PCR (até o 8° dia de sintoma);

Considerando que em conjunto com outras orientacdes meédicas, 0s
testes diagnosticos RT-PCR e os testes sorologicos auxiliam no controle do
contagio da Covid-19, na avaliacdo sobre as reacdes apOs o0s sintomas da
doenca e contribuem para decisbes sobre a retomada das atividades pelas
pessoas que foram infectadas pelo novo coronavirus;

Considerando que, a despeito dessa variedade de formas diagnosticas,
que tem se aprimorado rapidamente, a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), se pronunciou apenas sobre a inclusdo de testes do tipo
RT-PCR (moleculares), restando silente quanto aos testes sorolégicos até
provocacao judicial feita por meio de Acdo Civil Publica (n°® 0810140-
15.2020.4.05.8300) ajuizada pela Associacdo de Defesa dos Usuarios de
Seguros, Planos e Sistema de Saude na Justica Federal do estado de
Pernambuco;

Considerando que o MM. Juizo de origem determinou a inclusdo dos
exames sorolégicos IgM e IgG ao Rol de procedimentos, em sede de decisdo
liminar;

Considerando que, a despeito de estar em processo de analise das
referidas tecnologias, avaliando incorpora-las, a ANS recorreu de tal deciséo,
por meio de Agravo de Instrumento, recurso identificado sob o n° 0807857-
87.2020.4.05.0000, logrando suspender a decisdo liminar que havia
determinado a inclusdo dos exames sorologicos IgM e IgG para o Covid-19 no
Rol de Eventos e Procedimentos em Saude;

Considerando que, munida desta autorizacdo judicial, a ANS
suspendeu a Resolugéo n° 458/2020, que incluiu referidos exames no Rol de
Procedimentos Obrigatdrios, relegando a responsabilidade pelo custeio de tais
exames, quando prescritos pelo médico, para o usuario de planos de saude e
para o SUS;
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Considerando que os argumentos utilizados pela ANS, quanto a falta
de consenso cientifico e a avaliagdo negativa feita pela Anvisa acerca de testes
rapidos, confundem as diferentes modalidades de testes sorolégicos, entre
agueles: (i) feitos por puncdo venosa em ambiente laboratorial, com analise
feita por imunocromatografia, ELISA ou Quimioluminescéncia (CLIA ou ECLIA),
e (ii) feitos por meio de testes rapidos, realizados em sangue capilar obtido por
puncao digital analisados por imunocromatografia,;

Considerando que, em um contexto de pandemia, cujos efeitos nefastos
parecem nao retroceder, € imperioso e vital que o acesso a servi¢cos de salde
ocorra da maneira mais ampla possivel, de modo que a ANS deva compelir as
operadoras de planos de saude a permitirem o acesso ao exame sorologico
aos usuarios dos planos de saude, em caso de indicacdo médica;

Considerando ainda que os usuarios de planos de saude estédo
encontrando barreiras de acesso para realizacdo do teste RT-PCR, o que
retarda a realizagcdo do exame dentro da janela ideal, conforme recomenda o
Protocolo do Ministério da Saude sobre manejo de paciente com Covid-19 e as
OrientacBes sobre Diagnostico, Tratamento e Isolamento de Pacientes com
Covid-19, do Grupo Forca Colaborativa Covid-19 Brasil;

Considerando que, ao contrario do que alega a Agéncia em suas
manifestacfes processuais, o setor de saude suplementar, tem um importante
papel a desempenhar no controle da pandemia, tendo em vista que as acfes e
servicos de saude, mesmo quando desenvolvidos pelo setor privado, possuem
relevancia publica, conforme prevé a Constituicdo Federal, em seu artigo 198;
e

Considerando que é atribuicdo do Presidente do Conselho Nacional de
Saude, decidir, ad referendum, acerca de assuntos emergenciais, quando
houver impossibilidade de consulta ao Plenério, submetendo o seu ato a
deliberacdo do Plenario em reunido subsequente (Art. 13, inciso VI do
Regimento Interno do CNS, aprovado pela Resolucdo CNS n° 407, de 12 de
setembro de 2008).

Recomenda ad referendum do Pleno do Conselho Nacional de
Saude

Ao Ministério da Saude, no ambito de sua competéncia:

Que adote as medidas necessarias para que a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar reverta a suspensdo da Resolugdo n° 458/2020, e
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incorpore 0os exames sorolégicos ao Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude no ambito da Saude Suplementar, com a respectiva diretriz de
utilizacgéo.

A Agéncia Nacional de Saide Suplementar:

Que reverta a suspensdo da Resolugdo n° 458/20, e incorpore 0s
exames sorolégicos ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito
da Saude Suplementar, com a respectiva diretriz de utilizacao.

FERNANDO ZASSO PIGATTO
Presidente do Conselho Nacional de Saude
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