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MANIFESTAÇÃO JURÍDICA DEPJUR SBOC 03/ 02/ 2010
OBJETO: Por deliberação da Diretoria da SOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA - SBOC, o Departamento Jurídico da entidade, a partir de questionamentos formulados pelos Drs. ................... elabora a presente manifestação jurídica, visando subsidiar os consulentes no tangente às dúvidas expostas em consulta que fizeram encaminhar. 
SÍNTESE DA CONSULTA
Os médicos consulentes relatam situação vivida na cidade de  ...............
Desde já formulamos algumas perguntas:
- Existe naturalmente uma "extensão à oncologia clínica" para cirurgiões? 
- Está apto o colega, com formação exclusiva em cirurgia de cabeça e pescoço (ou mesmo cirurgia oncológica), a assumir as funções de oncologista clínico ou mesmo apresentar-se como tal?
- Poderia representar algum risco ao bom tratamento dos pacientes oncológicos a substituição do oncologista clínico ou hemato-oncologista (com formação e titulação comprovadas)  por seguimento com médico com formação exclusiva de cirurgia de cabeça e pescoço?
[image: image2.jpg]cHSBOC

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA CLINICA




CONSIDERAÇÕES JURÍDICAS
Passamos às considerações jurídicas pontuais, sobre cada um dos questionamentos postos:

Em razão do entrelaçamento das duas primeiras questões, trataremos do esclarecimento de ambas neste tópico

1) Existe naturalmente uma "extensão à oncologia clínica" para cirurgiões?- 
2) Está apto o colega, com formação exclusiva em cirurgia de cabeça e pescoço (ou mesmo cirurgia oncológica), a assumir as funções de oncologista clínico ou mesmo apresentar-se como tal?
R: O ponto de partida para o questionamento acha-se sedimentado na normativa referente às especialidades médicas.

A lei que cria e regulamenta a profissão do médico - Lei nº 3.268/57, em seu artigo 17, ao dispor sobre registro profissional, não é literal no sentido da exigência da titulação e/ou registro de título de especialista para a prática médica. O próprio CFM, ao enfrentar a matéria, já se pronunciou no sentido de que “o médico, uma vez graduado e registrado no Conselho, está apto à prática médica, sem restrições de ordem legal”. (Processo-consulta CFM Nº 1808/91, PC/CFM/Nº 21/95)."
No entanto, em 2002, por meio da Resolução CFM no. 1634/2002 publicada no D.O.U. de 29 de abril de 2002, seção I, p. 81, modificada pela Resolução 1666/2003, foi aprovado o Convênio firmado entre o Conselho Federal de Medicina, Associação Médica Brasileira e a Comissão Nacional de Residência Médica, onde foi instituída a Comissão Mista de Especialidades - CME, que reconheceu as Especialidades Médicas e as Áreas de Atuação constantes do anexo II daquele instrumento, anexo esse que vem sofrendo atualizações em 
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razão da dinâmica das especialidades médicas, sendo a última datada de 2009 – Resolução CFM 1930/09. 


Sem representar contrariedade às disposições gerais da Lei 3.268/57, a Resolução 1634/2002, com as modificações introduzidas pela Resolução 1666/2003, traz, em seu preâmbulo, as justificações técnicas para a criação das especialidades médicas e sua normativa de reconhecimento, área e registro. Vejamos:

“CONSIDERANDO que os avanços científicos e tecnológicos têm aumentado progressivamente o campo de trabalho médico, com tendência a determinar o surgimento contínuo de especialidades;

CONSIDERANDO que o Conselho Federal de Medicina, a Associação Médica Brasileira, e a Comissão Nacional de Residência Médica, organismos voltados para o aperfeiçoamento técnico e desempenho ético dos que se dedicam à medicina no Brasil, decidiram adotar condutas comuns relativas à criação e reconhecimento de especialidades médicas no país; 

CONSIDERANDO que as entidades referidas, por visarem ao mesmo objetivo, vêm trabalhando em conjunto na forma de Comissão Mista de Especialidades para uniformizar a denominação e condensar o número das especialidades existentes no Brasil;

CONSIDERANDO que conhecimentos e práticas médicas dentro de determinadas especialidades representam segmentos a elas relacionados, constituindo áreas de atuação caracterizadas por conhecimentos verticais mais específicos;

CONSIDERANDO que as especialidades sujeitam-se aos processos dinâmicos da medicina, não podendo, por isso, ser permanentes nem imutáveis, podendo, dependendo das circunstâncias e necessidades, sofrer mudanças de nomes, fusões ou extinções;

CONSIDERANDO o que foi decidido pela Comissão Mista de Especialidades e aprovado em Sessão Plenária do Conselho Federal de Medicina, realizada em 11.04.2002; 

“RESOLVE:” (destacamos)
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É relevante que as considerações iniciais da Resolução que cria e regulamenta o convênio CME fundam-se, essencialmente, em dois pilares básicos, conforme se destacou: avanços científicos e tecnológicos e desempenho ético dos que se dedicam à medicina no Brasil. Esse o chamado espírito da lei, ou seja, o que dá à norma regulatória seu substrato essencial: a especialidade médica é uma imposição do avanço científico e tecnológico da ciência médica sem perder de vista o controle da ética no desempenho profissional.

A partir desses postulados básicos, tem-se toda a normativa que sedimenta a Resolução, normativa essa que se mantém íntegra desde 2002, bem como seu anexo I, vez que as alterações subseqüentes, até a última de 2009, ocorrem basicamente apenas no seu Anexo II, que trata exatamente das especialidades em si, reconhecidas como tal. Não se alteram todos os postulados essenciais do convênio, especialmente seu corpus ético.
 
De suas disposições, especial destaque merecem os artigos a seguir transcritos, posto regularem questões como requisitos para que um médico declare, vincule ou publicize, por qualquer meio, ser especialista; registro de especialidade, requisitos mínimos para concessão de título ...: 

Art. 4º O médico só pode declarar vinculação com especialidade ou área de atuação quando for possuidor do título ou certificado a ele correspondente, devidamente registrado no Conselho Regional de Medicina.

CLÁUSULA PRIMEIRA: ...
..........

CLÁUSULA SEXTA: Somente médicos com tempo mínimo de dois anos de formado e registro definitivo no CRM poderão submeter-se ao concurso para concessão de título de especialista ou certificado de área de atuação outorgado pela AMB. 

CLÁUSULA SÉTIMA: A concessão de título de especialista ou certificado de área de atuação 
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outorgado pela CNRM dar-se-á em observância ao Art. 6º da Lei 6.932/81, que regulamenta a residência médica. 

CLÁUSULA OITAVA: Os títulos de especialistas e os certificados de área de atuação obtidos através da AMB deverão subordinar-se aos seguintes critérios:
a. Concurso realizado na Sociedade de Especialidade, desde que seja ela filiada à AMB e atenda aos requisitos aprovados pela Comissão Mista de Especialidades – CME;

b. O concurso referido deverá constar de, no mínimo, currículo e prova escrita e, se necessário, oral e/ou prática.

 CLÁUSULA NONA: Os critérios determinados pelas Sociedades de Especialidades para concessão de título de especialista ou certificado de área de atuação deverão ser conhecidos e aprovados previamente pela Associação Médica Brasileira - AMB para que produzam os resultados deste convênio.   

CLÁUSULA DÉCIMA: As Sociedades de Especialidades deverão promover concursos anuais para concessão de título de especialista e certificado de área de atuação
Tais disposições e postulados contidos na Resolução 1634/2002, com as alterações inseridas pela Resolução 1666/2003 são reproduzidas nas disposições da Resolução CFM 1845/2008 que traz a ultima alteração no anexo II, ratificando normas de concessão e registro de títulos de especialidade e área de atuação.
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DAS ESPECIAIS DISPOSIÇÕES DA RESOLUÇÃO CFM 1845/2008, ITEM 4 - TITULAÇÕES E CERTIFICAÇÕES DE ESPECIALIDADES MÉDICAS
No que se refere à oncologia/cancerologia, em especial, temos que a Resolução CFM 1845/2008, em seu item 4, ao tratar das TITULAÇÕES E CERTIFICAÇÕES DE ESPECIALIDADES MÉDICAS, dispõe que:

A) CANCEROLOGIA CIRÚRGICA: O cirurgião só poderá vincular-se à especialidade de oncologia, na condição de cirurgião cancerologista/oncológico, caso possua formação mínima de 2 anos em Programa de Residência Médica em Cancerologia/Cirúrgica reconhecida pela CNRM ou possua título de especialista conferido através de aprovação em Concurso da Sociedade Brasileira de Cancerologia (AMB).
B) CANCEROLOGIA CLÍNICA: O médico clínico só poderá vincular-se à especialidade de oncologia, na condição de cancerologista/oncologista clínico, caso possua formação mínima de 2 anos em Programa de Residência Médica em Cancerologia/Clínica reconhecida pela CNRM ou possua título de especialista conferido através de aprovação em Concurso da Sociedade Brasileira de Cancerologia (AMB).

Desta forma, podemos afirmar, em razão da sistemática análise da normativa legal que lastreia o questionamento, não haver legitimidade e, por conseguinte, não haver a questionada “natural extensão da especialidade de cirurgia oncologia a todo e qualquer cirurgião”. 
Sempre que se exigir a especialidade ou sempre que o profissional médico apresentar-se como especialista, seja em cancerologia clínica, seja em cirurgia oncológica, estar-se-á falando de 
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profissional que atenda aos requisitos do inciso 4, do anexo II da Resolução CFM no. 1930/2009. 

DO TERCEIRO QUESTIONAMENTO E SUA SUJEIÇÃO ÀS DISPOSIÇÕES DA RDC nº 220, DE 21 DE SETEMBRO DE 2004
3) Poderia representar algum risco ao bom tratamento dos pacientes           oncológicos a substituição do oncologista clínico ou hemato-oncologista (com formação e titulação comprovadas)  por seguimento com médico com formação exclusiva de cirurgia de cabeça e pescoço?
A última questão posta pelos consulentes diz respeito às conseqüências do atendimento a pacientes oncológicos por não especialistas em oncologia clínica. Tal questão exige sua análise à luz do que dispõe a normativa da ANVISA sobre funcionamento dos serviços de Terapia ANTINEOPLÁSICA no país.

Regulando a matéria, temos a Resolução da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC nº 220, de 21 de setembro de 2004, publicada no D.O.U. de 23/12/2004, que aprova o Regulamento Técnico de funcionamento dos serviços de Terapia ANTINEOPLÁSICA.
O primeiro destaque da referida norma legal, encontra-se nas disposições de seu artigo 2º., que dúvidas não deixa a respeito de seu caráter cogente, imperativo, já indicando, de início, a sujeição dos infratores de suas disposições às penalidades ali previstas. Vejamos:
Art. 2º O descumprimento das determinações deste Regulamento Técnico constitui infração de natureza sanitária sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na Lei Federal nº 6437, de 20 de agosto de 1977, suas atualizações ou instrumento legal que venha a substituí-la, sem prejuízo das responsabilidades penal e civil cabíveis;  
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Merece destaque que não ficam excluídas as apurações cabíveis nas esferas cível e penal em caso de descumprimento das disposições da RDC em comento.

Em seu item 3.1, a RDC 220/04 dispõe que sua aplicabilidade abrange todos os estabelecimentos públicos e privados do país que realizem atividades de Terapia ANTINEOPLÁSICA (TA), sem qualquer distinção ou excepcionalidade. 

 3. Abrangência 

3.1. Esta norma é aplicável a todos os estabelecimentos públicos e privados do país que realizam atividades de Terapia Antineoplásica (TA).  

Quanto ao atendimento do paciente oncológico, a RDC 220/04 é taxativa acerca dos requisitos essenciais do corpo profissional mínimo que está legitimado a atuar nos Serviços de TA, com as respectivas qualificações profissionais para os Responsáveis Técnicos. Vejamos:
5.2. O Serviço de Terapia Antineoplásica (STA) deve contar com: 

5.2.1. Alvará Sanitário atualizado, expedido pelo órgão sanitário competente, conforme estabelecido na Lei Federal nº 6437, de 20/08/77, suas atualizações ou outro instrumento legal que venha substituí-la.  

5.2.2. Equipe Multiprofissional em Terapia Antineoplásica (EMTA) constituída. 

5.2.3. Responsável Técnico (RT) habilitado em Cancerologia Clínica, com titulação reconhecida pelo CFM.  
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5.2.3.1. Nos STA que atendam somente pacientes com doenças Hemolinfopoiéticas, o responsável técnico deve ser habilitado em hematologia, com titulação reconhecida pelo CFM.   

5.2.3.2. Nos STA que atendam, somente, crianças e adolescentes, o responsável técnico deve ser habilitado em Cancerologia Pediátrica, com titulação reconhecida pelo CFM.  

5.2.4. Médicos que prescrevem a TA habilitados em Cancerologia Clínica, Pediátrica ou Hematologia, com titulação reconhecida pelo CFM.  


Resta clara a obrigatoriedade de ser o responsável técnico pelo serviço de TA um cancerologista/oncologista clínico, com título reconhecido pelo CFM (vide Resolução CFM 1030/2008, aqui já bastante referenciada).


Outro não poderia ser o entendimento da ANVISA, em razão das atribuições do responsável técnico explicitadas na mesma RDC 220, anexo II, inciso 2. O nível de especificidade dessas atribuições, como veremos a seguir, demonstra o acuro, cuidado e responsabilidade do poder público para com o paciente oncológico e a exata ciência dos riscos que envolvem um tratamento através de TA. Todos esses cuidados com a vida e saúde em tratamento de complexidade e riscos indiscutíveis lastreiam a exigência da ANVISA de que o Responsável Técnico do serviço de TA sejam detentores de título de especialista registrado ou a residência médica completa, ambos em cancerologia/oncologia clínica, nos termos do que determina o CFM. 
 2. Atribuições do Responsável Técnico do STA: 

2.1. Assegurar condições para o cumprimento das atribuições gerais da equipe, constante neste Regulamento Técnico; 

2.2. Representar a equipe em assuntos relacionados com as atividades do STA; 
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2.3. Promover, incentivar e assegurar programas de educação permanente; 

2.4. Estabelecer com a EMTA os indicadores e métodos de qualidade do STA; 

2.5. Estabelecer com a EMTA protocolos de avaliação, indicação, prescrição e acompanhamento da TA

Podemos afirmar que os tratamentos com terapia antineoplásica envolvem alto grau de complexidade e risco, tanto para profissionais de saúde, quanto para os paciente, assim como para os cidadãos em geral e, até mesmo, para o meio ambiente. 

Esta evidente cadeia de fatores interativos e complexos, de risco indiscutível, exigiram da agência reguladora das atividades de vigilância sanitária no país – ANVISA,  uma postura responsável e severa, expressa nas disposições da RDC 220 de 21 09 2004 que, dentre outras determinações, exigiu que o Responsável Técnico do Serviço de TA seja   um cancerologista/oncologista clínico, com titulação reconhecida na forma disposta pelo CFM (Resolução CFM 1030/2008).

Sem dúvidas, a não observância de tal determinação implica em risco para o paciente oncológico e demais envolvidos no serviço, sujeitando tal serviço às penalidades previstas na Lei Federal nº 6437, de 20 de agosto de 1977, além das responsabilidades civis e penais, nos termos do disposto no artigo 2º. da referida RDC no. 220/04. 
Essas as considerações jurídicas.

Lúcia M. P. Freitas

OAB/MG 40214

Gerente Jurídica Departamento Jurídico SBOC

