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EDICAO EXTRAORDINARIA N°2

Julgamento da ADI 7265
Cobertura excepcional fora do rol da ANS

DEFENSORIA PUBLICA
MATO GROSSO DO SUL

1. Os critérios objetivos que o STF estabeleceu para autorizar a
cobertura excepcional de procedimentos nao listados pela ANS

A Lei n. 14.454/22 foi questionada perante o
Supremo Tribunal Federal (STF) pela Unidas
- Unido Nacional das
Autogestao em Saude.

Instituicoes de

A Unidas levou o caso ao STF, questionando
a validade da nova lei, que havia introduzido
alteragbes que ampliavam a possibilidade de
cobertura de tratamentos e procedimentos
médicos fora do rol da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS).

A entidade sustentou que a nova norma:

indevida as
obriga¢gdes das operadoras de saude.

(@) Ampliava de forma

carater
complementar da saude suplementar, previsto
no art. 199, § 1°, da Constituicdo Federal;

(b) Desconsiderava o

(c) Impbés encargos superiores aos
exigidos do préprio Sistema Unico de Saude
(SUS);

(d) Comprometia a
e atuarial que sustenta o setor, gerando

légica contratual

incertezas e aumentando a judicializagao.

O pedido principal formulado pela Unidas

foi a declaracdo de inconstitucionalidade
material de dois pontos especificos: a) a
expressao “contratados a partir de 1° de janeiro
de 1999”; b) a integralidade do § 13 do art.
10 da Lei 9.656/98, que passou a tratar o rol
de procedimentos da ANS como meramente
exemplificativo.

Subsidiariamente, a Unidas requereu uma
interpretacdo conforme a Constituicdo. O setor
de autogestdo foi representado pelas bancas
Bermudes Advogados e Basilio Advogados.

Noultimodia18desetembro,oSupremoTribunal
Federal (STF), ao julgar a ADI (Acao Direta
de Inconstitucionalidade) 7265 reconheceu
a taxatividade mitigada do rol da ANS,
estabeleceu parametros técnicos e juridicos
objetivos que devem ser preenchidos
cumulativamente para que a cobertura de
tratamentos ou procedimentos nao listados
pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar

seja autorizada excepcionalmente.

Essa decisdo foi tomada em sessao plenaria,
por maioria dos ministros, que acompanharam o
voto do relator, ministro Luis Roberto Barroso.

Com esse entendimento, a Corte conferiu
interpretagcdao conforme a Constituicdao as
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alteracbes introduzidas pela Lei 14.454/22,
especificamente ao § 13 do art. 10 da Lei
9.656/98. Essa interpretacdao condicionou a
validade da ampliagao da cobertura a critérios
técnicos e juridicos rigorosos.

O ministro Barroso propdés uma tese de
constitucionalidade condicionada do § 13,
vinculando a cobertura excepcional a critérios
técnicos e objetivos.

O STF estabeleceu a tese de Cobertura
Excepcional (taxatividade mitigada), ou seja,
€ constitucional a imposicao de cobertura
de tratamentos ou procedimentos fora do rol da
ANS, desde que preenchidos os parametros
técnicos e juridicos fixados na deciséo.

O ministro relator, Luis Roberto Barroso, cujo
voto foi acompanhado pela maioria, fixou cinco
requisitos cumulativos para a cobertura
excepcional:

(a) Prescricao por médico ou odontélogo
assistente habilitado;

(b)  Inexisténcia de negativa expressa da
ANS [o tratamento ou procedimento em questao
nao pode ter sido objeto de uma decisao formal
da ANS que o negue expressamente para fins
de incorporacgao ao rol de cobertura obrigatoria]
ou de pendéncia de analise em proposta de
atualizagao do rol;

(c) Auséncia de alternativa terapéutica
adequada para a condigao do paciente no rol
de procedimentos da ANS;

(d) Comprovacao de eficacia e seguranga
do tratamento a luz da medicina baseada em
evidéncias de alto grau ou ATS (Avaliagcéo
de Tecnologias em Saude), devendo ser
necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel.

Importante: O relator esclareceu que essa

comprovacao deve ser baseada em medicina
baseada em evidéncias, como ensaios clinicos
randomizados, revisdes sistematicas ou meta-
analises.

(e) Existéncia de registro na Anvisa
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

A auséncia de inclusdo de procedimento
ou tratamento no rol da ANS impede, como
regra geral, a sua concessao judicial, salvo
se preenchidos os requisitos descritos acima,

demonstrados na forma do art. 373 do CPC.

A tese firmada pelo STF estabelece que: “Em
caso de tratamento ou procedimentos néao
previstos no rol da ANS, a cobertura devera
ser autorizada pela operadora de planos de
assisténcia a saude, desde que preenchidos
cumulativamente os seguintes requisitos”.

O STF considerou que a fixacdo desses
critérios fundamental, pois
determinam

rigorosos €
decisdes judiciais que
coberturas fora do rol sem base técnica
podem afetar a I6gica atuarial dos contratos
e comprometer a previsibilidade do setor de
saude suplementar. O relator destacou que
esses parametros refletem precedentes do STF
sobre o fornecimento judicial de medicamentos,

mesmo em contextos como o SUS.

Portanto, sob pena de nulidade da decisao
judicial, nos termos do art. 489, §1°, Ve VI, e
art. 927, lll, §1°, do CPC, o Poder Judiciario, ao
apreciar pedido de cobertura de procedimento
ou tratamento nao incluido no rol, devera
obrigatoriamente:

(a) verificar se ha prova do prévio requerimento
a operadora de saude, com a negativa,
mora irrazoavel ou omissao da operadora na
autorizacao do tratamento nao incorporado ao
rol da ANS;
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(b) analisar o ato administrativo de nao
incorporagao pela ANS a luz das circunstancias
do caso concreto e da legislagdo de regéncia,
sem incursao no mérito técnico-administrativo;

(c) aferir a presenga dos requisitos previstos no
item 2, a partir de consulta prévia ao Nucleo de
Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS),
sempre que disponivel, ou a entes ou pessoas
com expertise técnica, ndo podendo fundamentar
sua decisdo apenas em prescri¢cao, relatério ou
laudo médico apresentado pela parte; e

(d)em casode deferimento judicial do pedido, oficiar
a ANS para avaliar a possibilidade de inclusao do
tratamento no rol de cobertura obrigatéria.

A tese proposta pelo STF reconheceu,
portanto, a constitucionalidade da imposi¢ao
de cobertura de tratamentos ou procedimentos
fora do rol da ANS, mas sob a condigao de que
0s parametros técnicos e juridicos fixados na

decisao sejam preenchidos.

2. Impacto da decisao do STF na estabilidade atuarial e na
previsibilidade dos planos de saude suplementar

A decisao do Supremo Tribunal Federal (STF),
ao reconhecer a taxatividade mitigada do
rol de procedimentos da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS) e, simultaneamente,
rigorosos para a cobertura
excepcional, teve um impacto direto na tentativa

fixar critérios

de restaurar a previsibilidade e a légica
atuarial no setor de planos de saude.

O ministro Luis Roberto Barroso, relator do caso,
deixou claro em seu voto que a definicdo do
rol € um juizo técnico-regulatério complexo
que precisa
assistenciais, operacionais e econémicos.

considerar fatores clinicos,

O impacto central da decisdo na estabilidade
atuarial pode ser compreendido pelos seguintes
pontos:

2.1. preservagao da légica atuarial mediante
critérios técnicos

A grande preocupacéao do setor, expressa pela
entidade autora da acdo (Unidas), era que a
ampliacdo das obrigacbes das operadoras
sem base técnica comprometeria a légica
contratual e atuarial que sustenta o setor,
gerando incertezas.

O STF reconheceu esse risco: 0 ministro
Barroso destacou que decisdes judiciais que
determinam coberturas fora do rol sem critérios
técnicos afetam a
contratos e comprometem a previsibilidade
do setor.

légica atuarial dos

Portanto, o principal impacto da decisao
foi a imposicdo de critérios rigorosos e
cumulativos para as excegdes. Ao exigir que

a cobertura excepcional esteja vinculada a:

(@) Comprovacgao de eficacia e seguranga
a luz da medicina baseada em evidéncias
de alto grau ou Avaliagdo de Tecnologias em
Saude (ATS), necessariamente respaldadas
por evidéncias cientificas de alto nivel.

(b)  Auséncia de alternativa terapéutica
adequada no rol da ANS.

(c) Registro na Anvisa.

O Tribunal buscou limitar a flexibilizagao do rol
a hipoteses excepcionais com comprovagao
técnica, garantindo que os custos adicionais
impostos nao sejam baseados em tratamentos
de baixa evidéncia cientifica.
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2.2. aumento da previsibilidade contratual

Ao firmar uma tese de constitucionalidade
condicionada e estabelecer parametros claros
para a intervencgao judicial, a decisdo confere
segurangca juridica ao setor.

André
argumentaram que a interpretacdo conforme
a Constituicdo defendida pelo relator garante
segurancga juridica e protege consumidores
sem inviabilizar o setor. Gilmar Mendes

Ministros como Mendonca

reforcou a necessidade de que a interpretacao
conforme assegure a proporcionalidade e a
previsibilidade contratual.

A exigéncia de que o Poder Judiciario, ao
apreciar o pedido, verifique os requisitos
técnicos a partir de consulta prévia ao Nucleo

3. Divergéncia parcial

de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS)
ou a entes com expertise técnica visa reduzir a
subjetividade das decisdes judiciais, que tém
historicamente contribuido para a oscilagao
financeira e 0 aumento da judicializagao (que
cresceu de R$ 1 bilhdo em 2020 para R$ 4
bilhdes em 2025, conforme dados apresentados
no voto do relator).

Em resumo, a decisdo do STF impacta a

estabilidade atuarial positivamente, pois,

ao invés de adotar um rol meramente
exemplificativo (o que, segundo o relator,
comprometeria a previsibilidade), ela impés um
modelo de taxatividade mitigada balizada,
vinculando a expansao da cobertura a critérios

técnicos objetivos de alto rigor.

A divergéncia parcial em relagdo ao voto do
relator, ministro Luis Roberto Barroso, foi
aberta pelo ministro Flavio Dino.

Além de Flavio Dino, seguiram a divergéncia
parcial: ministra Carmen Lucia; e os ministros
Edson Fachin e Alexandre de Moraes.

O ponto central da divergéncia parcial se
baseou no entendimento de que, embora
tenha reconhecido a taxatividade mitigada, o
Supremo Tribunal Federal (STF) nao deveria
criar filtros adicionais além dos ja previstos
em lei.

Para o ministro Flavio Dino, a abertura prevista
no § 13 do art. 10 da Lei 9.656/98 deveria ser

interpretada em harmonia com o restante da
norma, cabendo a prépria ANS disciplinar
as hipoéteses excepcionais. O Ministro Dino
afirmou que néo ha razao para o STF elaborar
uma norma detalhada, ja que a ANS pode e
deve fazé-lo, respeitando a escolha legitima do
legislador.

Assim, a divergéncia votou pela
constitucionalidade integral dos §§ 12 e 13,
sem a imposi¢ao dos novos filtros judiciais
criados pelo relator. A ministra Carmen Lucia,
por exemplo, frisou que cabe a ANS exercer
plenamente sua fungéo regulatéria e que nao
havia necessidade de o Supremo impor novos
filtros além dos previstos em lei.
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4. Consideracoes finais da Coordenacao

Neste cenario, sugere-se que as agdes judiciais
que tenham por causa de pedir a cobertura de
procedimento que nao conste no rol da ANS
sejam instruidas de modo a comprovar a
excepcionalidade ressalvada no julgado,
com relatério médico ou odontolégico que
demonstre, além de eventual urgéncia ou
emergéncia do quadro clinico:

(a) Ainexisténcia de negativa expressa da
ANS ou de pendéncia de analise em proposta
de atualizagao do rol (PAR);

(b) A auséncia de alternativa terapéutica
adequada para a condigao do paciente no rol
de procedimentos da ANS;

(c) A comprovagao de
seguranga do tratamento a luz da medicina
baseada em evidéncias de alto grau ou ATS,

eficacia e

necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel; e

(d) A existéncia de registro na Anvisa.

Porfim, cumpre ainda sugerirque se mantenham
as tentativas de solugdo extrajudicial das
demandas através dos canais criados junto as
operadoras de planos de saude (CASSEMS,
processo SEI n. 33/001516/2024).

Importante, também, a consulta ao sistema
e-NatdJus, e acompanhar
sobre direito da saude (https://www.cnj.jus.
br/programas-e-acoes/forum-da-saude-3/e-

natjus/).

Até a proxima edigao.

os Enunciados

Patricia Feitosa de Lima
Defensora Publica Coordenadora do NUCCON
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