ADI 7.265

REL. MIN. LUiS ROBERTO BARROSO

(Natureza do rol de procedimentos da ANS)

Ementa: DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. ACAO DIRETA DE
INCONSTITUCIONALIDADE. SAUDE SUPLEMENTAR. NATUREZA JURIDICA DO ROL DE
PROCEDIMENTOS DA ANS. COBERTURA DE TRATAMENTOS FORA DO ROL. INTERPRETACAO

CONFORME A CONSTITUICAO. PROCEDENCIA PARCIAL DO PEDIDO.
I. CASO EM EXAME

1. Acdo direta de inconstitucionalidade ajuizada pela Unido Nacional das Institui¢des
de Autogestao em Saude contra os §§ 12 ¢ 13 do art. 10 da Lei n® 9.656/1998, incluidos pela
Lei n° 14.454/2022. Os dispositivos impugnados (i) estabelecem o rol de procedimentos e
eventos da Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) como referéncia basica de cobertura
para os contratos de plano de saude firmados a partir de 01.01.1999 e para os contratos
adaptados a lei (§ 12); e (ii) impdem as operadoras de planos a obrigagao de cobrir tratamentos

ou procedimentos fora do rol, desde que preenchidos determinados requisitos (§ 13).
I1. QUESTAO EM DISCUSSAO

2. A questdo em discussdo consiste em saber se a previsdo legal de cobertura obrigatoria
de procedimentos ndo incluidos no rol da ANS, nos termos do § 13 do art. 10 da Lei n°
9.656/1998, viola o carater complementar dos planos de saude previsto no art. 199, § 1°, da
Constituicao, além da funcao reguladora da ANS (arts. 174, 196 e 197, CF/1988), dos direitos
dos usuarios (art. 5°, XXXII, CF/1988), da livre iniciativa (arts. 1, IV, 170 ¢ 199, CF/1988), da
isonomia (art. 5°, caput, CF/1988) e da seguranca juridica (art. 5°, XXXVI, CF/1988).

III. RAZOES DE DECIDIR
A CONTROVERSIA JURIDICA DA NATUREZA DO ROL

3. A controvérsia juridica relacionada ao objeto da acdo diz respeito a natureza do rol
de procedimentos e eventos em saude suplementar, cuja competéncia de elaboragdo ¢ da ANS.
O ponto central consiste em saber se o rol deve ser interpretado como taxativo, restringindo a
cobertura contratual as tecnologias expressamente listadas, ou como exemplificativo, admitindo
a possibilidade de cobertura de tratamentos nao incluidos, desde que preenchidos certos

requisitos técnicos e clinicos.



4. Antes de 2021, ndo havia definicdo normativa expressa sobre a natureza juridica do
rol da ANS, o que gerou interpretacdes divergentes no Judicidrio, inclusive no Superior Tribunal
de Justica (STJ). A controvérsia se intensificou com a edicdo da Resolu¢cao Normativa ANS n°

465/2021, que passou a qualificar o rol como taxativo para fins de cobertura obrigatoria.

5. Em razdo do impasse jurisprudencial, a matéria foi submetida a Segunda Secdo do
STJ, que, no julgamento dos EREsp 1.886.929/SP e 1.889.704/SP (rel. Min. Luis Felipe
Salomao, j. em 08.06.2022), concluiu, por maioria de votos, que o rol da ANS ¢, em regra,
taxativo, admitindo excecdes em hipodteses especificas. O acorddo estabeleceu critérios para
cobertura de tratamentos ndo previstos, como a inexisténcia de alternativa terapéutica no rol,
comprovagao cientifica da eficacia e recomendacdo favoravel de 6rgaos técnicos nacionais ou

internacionais.

6. Apos o julgamento, o Poder Legislativo editou a Lei n® 14.454/2022, que alterou a
Lei n°® 9.656/1998 para impor a cobertura de tratamentos fora do rol, observados determinados
critérios. O § 13 do art. 10 prevé expressamente que a operadora devera autorizar o tratamento
nao listado no rol, desde que prescrito por médico ou odontdlogo assistente, quando: (i) houver
comprovagao de eficacia cientifica do tratamento; ou (i1) existir recomendacao favoravel da
Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec) ou

de 6rgdo internacional de avaliacdo de tecnologias em saude.

7. Discute-se, portanto, se tal dispositivo da Lei n°® 14.454/2022 viola ou ndo o carater
complementar dos planos de satde e a autonomia técnica da ANS e compromete o equilibrio
econOmico da saude suplementar. A analise exige visao integrada do modelo regulatorio vigente

e da logica contratual que sustenta a saude suplementar.
COMPETENCIA DA ANS E O PROCEDIMENTO DE ATUALIZACAO DO ROL

8. A ANS foi criada pela Lei n° 9.961/2000, com o proposito de regular, controlar,
normatizar ¢ fiscalizar o setor de assisténcia suplementar a saude. Trata-se de agéncia
reguladora federal, regida pela Lei n® 13.848/2019 (Lei das Agéncias Reguladoras Federais),

submetida a regime especial.

9. O art. 4° da Lei n® 9.961/2000 elenca as competéncias especificas da Agéncia, com
destaque para o inciso III, que define a atribuicdo da ANS de “elaborar o rol de procedimentos
e eventos em saude, que constituirdo referéncia basica para os fins do disposto na Lei no 9.656,

de 3 de junho de 1998, e suas excepcionalidades”. O rol compde o chamado “plano-referéncia”,



que define a cobertura minima obrigatoria, regulamentado atualmente pela Resolucdo

Normativa ANS n° 465/2021.

10. A atuacdo da ANS na elaboracdo do rol possui natureza técnica. Trata-se de
atribuicao legal que exige a consideracdo de multiplos fatores clinicos, assistenciais,
operacionais e econdmicos. A delimitacdo do rol, nesse sentido, pressupde um juizo técnico
regulatorio sobre a compatibilidade entre a oferta de servigos e os recursos disponiveis, de

forma a preservar a funcionalidade e o equilibrio do sistema de satde suplementar.

11. O rol, por sua vez, ¢ atualizado por meio de um procedimento especifico, de
submissao continua, regulamentado pela Resolu¢do Normativa ANS n°® 555/2022. Vale destacar
que o §10 do art. 10 da Lei n° 9.656/1998, incluido pela Lei n® 14.307/2022, prevé que as
tecnologias incorporadas ao Sistema Unico de Satide (SUS) pela Conitec serdio incorporadas no
rol da ANS no prazo de até 60 dias da publicagdo da decisdo de incorporagdo. Assim, a ANS
adota um duplo critério de incorporagdo: além de absorver, por previsdo legal, as tecnologias ja
incluidas no SUS pela Conitec, mantém procedimento proprio que permite a inclusio de outras

tecnologias no rol.

12. A medicina baseada em evidéncias e a avaliacdo de tecnologias em saude (ATS)
constituem os pilares técnicos que orientam a atuacdo da ANS na definicdo do rol de

procedimentos, conforme previsto no art. 3°, IV e V, da Resolugdo Normativa ANS n° 555/2022.

13. A medicina baseada em evidéncias classifica os estudos segundo sua qualidade
cientifica, priorizando aqueles de maior rigor metodoldgico, para que diagnosticos e terapias se
apoiem em critérios de eficacia, seguranca e efetividade. Ja a ATS € um processo cientifico
multidimensional que examina as implicagdes clinicas, econdmicas, sociais e éticas do uso de
tecnologias na saude. Seu principal objetivo € subsidiar decisdes sobre incorporagdo e difusao
de tecnologias, promovendo o uso racional e sustentavel dos recursos disponiveis. Essa
metodologia técnico-cientifica orienta, de forma concreta, o processo de atualizacao do rol

conduzido pela ANS, que se desenvolve em etapas sucessivas de analise e deliberacao.

14. Qualquer interessado pode submeter proposta de atualizagdo do rol da ANS (PAR).
As propostas passam por analise de elegibilidade, pareceres técnicos internos, deliberagao na
Comissdo de Atualizagio do Rol (COSAUDE) e consulta publica, culminando em decisdo da
Diretoria Colegiada da ANS. A deliberacdo final deve observar critérios legais de eficécia,

custo-efetividade e impacto financeiro, conforme o art. 10-D, §3°, da Lei n°® 9.656/1998.



15. Com relacdo a celeridade da atualiza¢do do rol, desde 2021, pelos dados abertos
disponiveis, ¢ possivel afirmar que a ANS tem observado os prazos legais previstos (até¢ 180
dias, prorrogaveis por mais 90). Eventual ndo cumprimento de tais prazos gera a consequéncia
de inclusao automatica da tecnologia no rol. Entre 2021 e 2025, foram identificadas 112
propostas de atualizacdo elegiveis, com 85 decisdes finais: 59 incorporagdes (69,4%) e 26
rejeicoes (30,6%). O tempo médio de tramitagdo de um processo de atualizacdo €, atualmente,
de 197 dias. Comparativamente, esse tempo ¢ equivalente ao de outros paises. A titulo
ilustrativo, no Reino Unido, desde 2022, tal prazo médio ¢ de 140 dias, segundo dados do

National Institute for Health and Care Excellence (NICE).

16. O processo da ANS revela um arranjo institucional compativel com boas praticas
regulatdrias, com decisdes tecnicamente fundamentadas e atencao a sustentabilidade do setor.
As demandas podem ser apresentadas por diferentes atores (usuarios, prestadores, operadoras
e industria), passam por triagem inicial e, quando consideradas aptas, sdo submetidas a analise
técnica de eficacia, segurancga, custo-efetividade e impacto orgamentario. A logica favorece a
previsibilidade regulatoria e reforg¢a o papel técnico da ANS no equilibrio entre acesso a saude

e custo-efetividade.
MODELO DE FUNCIONAMENTO DA SAUDE SUPLEMENTAR NO BRASIL

17. A logica da saude suplementar difere do modelo publico do SUS. Enquanto o SUS
¢ regido pelos principios da universalidade e gratuidade, com financiamento estatal direto, a
saude suplementar opera sob contratos privados regulados, baseados em equilibrio atuarial e
financiamento mutualista. Essa distingao ¢ essencial para interpretar corretamente o alcance do
direito a saude nesse contexto: embora as operadoras estejam sujeitas a padroes minimos de
cobertura, ndo lhes sdo impostas obrigacdes amplas, irrestritas e universais aplicaveis ao

Estado.

18. Destaca-se também que o sistema de saide suplementar brasileiro tem
caracteristicas distintas em relacdo ao padrdo internacional. Segundo a Organizagdo para
Cooperacao e Desenvolvimento Econdomico (OCDE), no relatério “Institutionalising Health
Accounts in Brazil”, de 2025, em muitos paises a cobertura privada funciona como
complemento ao sistema publico, que segue sendo a principal porta de acesso a saude. No
Brasil, ao contrario, os beneficidrios de planos tendem a substituir quase totalmente o SUS,
recorrendo majoritariamente a rede privada. Essa dindmica resulta em um gasto per capita mais

elevado entre os usudarios de planos.



19. Nesse arranjo, cabe a ANS equilibrar o acesso a tratamentos eficazes com a
sustentabilidade do sistema, por meio de um rol regulado e tecnicamente fundamentado. Esse
equilibrio ¢ tensionado por fatores como a evolugdo tecnologica, demandas judiciais e
interesses diversos que pressionam pela ampliacdo de coberturas. Muitas vezes, decisdes
judiciais determinam a cobertura de tratamentos fora do rol, desconsiderando critérios técnicos,
o que afeta a légica de precificacdo dos contratos e compromete a previsibilidade do setor. A
atuacdo regulatoria baseada em evidéncias, com regras claras e estdveis, torna-se, assim,
indispensavel para garantir tanto a protecao dos beneficiarios quanto a viabilidade econdmica
das operadoras. Reconhecer a especificidade da satide suplementar ¢ condigdo para preservar

um modelo justo, sustentavel e tecnicamente qualificado para todos os usudrios.

20. Quanto aos numeros, o setor de saide suplementar atende mais de 52 milhdes de
beneficiarios no Brasil e responde por cerca de 27% do gasto total em saude no pais (dados
oficiais da ANS de marco de 2025). Esses numeros demonstram a peculiaridade do sistema de

saude suplementar brasileiro, em comparacdo ao padrao internacional.

21. De acordo com os dados disponiveis no portal da ANS, o resultado liquido das
operadoras entre 2018 e 2025 (até o segundo trimestre) revela trés ciclos distintos. O primeiro
ciclo, de crescimento, ocorreu de 2018 até o final de 2020, tendo sido marcado pela elevagao
do resultado liquido de R$ 9,5 bilhdes (2018/4) para o pico de R$ 18,7 bilhodes (2020/4),
impulsionado pela redu¢ao de procedimentos durante a pandemia da Covid-19. O segundo ciclo
foi de retragdo, entre 2021 e 2022, quando as operadoras registraram sucessivas perdas e forte
desequilibrio, culminando no prejuizo de R$ 1,7 bilhdo no terceiro trimestre de 2022. O
resultado liquido de 2022 foi o menor registrado no periodo (R$0,6 bilhdes). Por fim, o terceiro
ciclo, de recuperacdo, se deu a partir do final de 2022 e foi caracterizado pela retomada do
superavit (R$ 3 bilhdes em 2023/4) e por crescimento continuo ao longo de 2024, até alcancar
R$ 18,4 bilhdes no segundo trimestre de 2025. E claro que o resultado liquido de cada operadora
possui grande variacdo, em especial de acordo com o porte. Entre as pequenas operadoras,
embora a tendéncia seja a mesma, a oscilagao foi mais acentuada e a recuperacao foi mais lenta,

de modo que muitas ainda ndo recompuseram integralmente as perdas.

22. A sinistralidade, que mede o percentual da receita destinado a despesas assistenciais,
confirma essa trajetoria. O pico registrado foi de 89,8% de sinistralidade média/agregada no
primeiro semestre de 2023. O patamar atual, referente ao segundo trimestre de 2025, encontra-

se em 82,4%. Esse movimento, associado a recuperacao do resultado liquido, indica a tendéncia



de reorganizagdo financeira do setor, aspecto relevante para avaliar os efeitos economicos da

norma impugnada.

23. Em contrapartida, destaca-se também o crescimento das despesas judiciais. Entre
2019 e 2025, elas quadruplicaram, passando de cerca de R$ 1 bilhdo em 2020/1 para R$ 4
bilhdes no segundo semestre de 2025. Aproximadamente, 1,5% de todos os eventos
indenizaveis pagos pelo setor correspondem a despesas judiciais. Embora proporcionalmente
reduzida, essa fatia representa valores bilionarios nao previstos no calculo atuarial dos

contratos, que devem ser considerados no cendrio econdmico-financeiro.

24. A judicializa¢do, especialmente em casos envolvendo procedimentos fora do
contrato ou do rol da ANS, gera obrigacdes inesperadas que comprometem a previsibilidade
econOmica e afetam o desempenho das operadoras. Esse tipo de litigio se intensificou entre
2021 e 2022, coincidindo com a fase de maior desequilibrio financeiro, e se mantém elevado.
Diante desse quadro, a ANS e o Conselho Nacional de Justica (CNJ) firmaram, em novembro

de 2024, acordo de cooperagdo técnica voltado a prevencao da judicializag¢ao no setor.

25. Outro elemento relevante sdo as fraudes. Estudo do Instituto de Estudos da Saude
Suplementar (IESS), em parceria com a Ernst Young, estima que, em 2022, praticas
fraudulentas tenham causado prejuizos entre R$ 30 bilhdes e R$ 34 bilhdes, equivalentes a
12,7% das receitas do setor. Entre os beneficiarios, sdo frequentes condutas como empréstimo
de carteirinha, reembolso duplicado e uso indevido da rede. Entre os prestadores, destacam-se
atendimentos inexistentes, internacdes desnecessarias e adulteragdo de procedimentos para

cobrangas indevidas.

26. A analise dos dados evidencia que esses indicadores sofrem flutuagdes significativas
ao longo do tempo e entre os diversos segmentos do mercado. Mais do que observar ciclos de
lucro ou prejuizo, o desafio central estd em estruturar um modelo sustentavel e equilibrado, que
assegure condigdes de solvéncia e continuidade para operadoras de diferentes perfis e,

sobretudo, garanta a aplicacdo consistente de critérios técnicos nas decisdes regulatdrias.

27. Nesse contexto, a seguranga juridica assume papel central, sendo a principal lente
de analise dos dispositivos questionados. O mutualismo, principio que rege os planos de saude,
demanda previsibilidade e critérios objetivos para evitar desequilibrios que prejudiquem toda a
coletividade. A imposicdo de coberturas fora do rol, sem filtros técnicos claros, redistribui
custos de forma arbitraria e pode inviabilizar o acesso para os proprios beneficidrios, gerando

outros fatores de pressao no sistema.



28. Um paralelo util pode ser tragado entre trés situacdes: (i) a presente ADI, que discute
a natureza juridica do rol da ANS; (ii) o julgamento do Tema 500 da repercussdo geral, no qual
o Supremo assentou que nao cabe impor ao Estado o fornecimento de medicamentos
experimentais ou sem registro na Anvisa, ressalvadas hipdteses excepcionais, e fixou critérios
objetivos para essa atuacdo judicial; e (iii) o julgamento dos Temas 6 e 1234 da repercussdo
geral, relativos ao fornecimento judicial de medicamentos nao incorporados as listas do SUS,

em que igualmente se estabeleceu a exigéncia de observancia de parametros técnicos definidos.

29. Em todas essas hipoteses, o que se busca € conciliar o direito a saide com os limites
técnico-normativos tragados por politicas publicas estruturadas. Essa mesma ldgica pode ser
transposta, com as devidas adaptagdes, para o setor suplementar, em que o rol da ANS

desempenha fung¢ao equivalente como parametro técnico-normativo para cobertura assistencial.
EXAME DA CONSTITUCIONALIDADE DOS DISPOSITIVOS QUESTIONADOS

30. Passando a analise dos dispositivos, quanto ao §12 do art. 10 da Lei n® 9.656/1998
entendo, em sentido diverso do alegado pela requerente, que o dispositivo traduz uma opgao
legislativa legitima e constitucionalmente adequada quanto ao recorte de incidéncia do rol. Ao
determinar que o rol constitui referéncia basica para planos contratados a partir de 1° de janeiro
de 1999 ou adaptados a lei, o legislador fixou um marco regulatério claro, coerente com a

propria evolucdo normativa do setor e com a ldgica contratual da saude suplementar.

31. O mesmo nao ocorre com relagdo ao §13 do art. 10. Enquanto o §12 delimita de
forma objetiva o alcance do rol a partir de um marco regulatorio definido, o §13 prevé uma
clausula de abertura que gera incerteza regulatoria e compromete a previsibilidade dos
contratos. A redagdo atual transfere ao intérprete uma margem ampla de defini¢do, afastando-
se da metodologia estruturada de ATS e de medicina baseada em evidéncias que deve orientar
a atuacdo da ANS. Dessa forma, reconheco que o §13 configura um mecanismo excessivamente

aberto de flexibilizag¢do do rol, por trés razoes.

32. Primeiro, a redagdo ndo apresenta critérios técnicos objetivos e verificaveis. O
dispositivo adota expressdes vagas, como “comprovacdo da eficacia a luz das ciéncias da
saude” e “oOrgdo de avaliacdo de tecnologias em saide com renome internacional”. Essa
indefini¢do normativa amplia a margem de subjetividade e dificulta a aplicagao uniforme da

regra, especialmente em contextos judiciais.

33. Segundo, ao prever a obrigatoriedade de cobertura fora do rol sem qualquer

mediacdo ou avaliacdo prévia da ANS, a norma cria um canal de incorporacao paralelo ao
7



processo regulatorio técnico-estruturado previsto nas Resolugdes Normativas da agéncia. Isso
compromete a coeréncia regulatdria, esvazia a fungdo normativa e favorece decisdes pontuais

e descoordenadas, em prejuizo da sustentabilidade do sistema.

34. Terceiro, o § 13 exige o preenchimento alternativo de apenas um dos critérios
(incisos I ou II), permitindo a obrigatoriedade de cobertura mesmo diante de tratamentos com
eficdcia marginal, uso off-label ou sem avaliagdo de impacto econdmico. A auséncia de
exigéncia cumulativa de critérios técnicos, conjugada com a obrigatoriedade de cobertura,
reduz a capacidade de gestao do risco pelas operadoras e amplia a judicializa¢do, gerando

efeitos agregados negativos sobre o mutualismo e o equilibrio financeiro dos contratos.

35. Por tais razdes, € preciso conferir interpretacdo conforme a Constituicdo ao § 13 do
art. 10 da Lei n® 9.656/1998, de modo a adequar os critérios que geram a obrigacgdo de cobertura

de tratamento nao listado no rol da ANS.

36. Nesse sentido, a cobertura de tratamento ndo incluido no rol da ANS deve ser
condicionada ao preenchimento cumulativo de cinco requisitos objetivos: (i) prescri¢do por
médico ou odontdlogo assistente habilitado; (i1) inexisténcia de negativa expressa ou pendéncia
de avaliacao da ANS sobre proposta de atualizagcdo do rol (PAR); (iii) inexisténcia de alternativa
terapéutica adequada para a condi¢do do paciente no rol de procedimentos; (iv) comprovagao
de eficacia e seguranca do tratamento com fundamento na medicina baseada em evidéncias,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios clinicos

randomizados e revisao sistematica ou meta-analise); e (v) existéncia de registro na Anvisa.

37. A adogdo dos cinco critérios cumulativos encontra respaldo direto na tese fixada
pelo STF nos Temas 6 e 1234, que definiram pardmetros objetivos para o fornecimento judicial
de medicamentos pelo SUS. A transposi¢do desses filtros, com as devidas adaptagdes, para a
saude suplementar garante a necessaria coeréncia sistémica entre os setores publico e privado,
evitando que se imponham as operadoras obrigacdes mais amplas do que aquelas atribuidas ao
proprio Estado e ndo respaldadas por evidéncias cientificas robustas. Afinal, a medicina ¢ uma:
a avaliacdo da eficdcia e da seguranca de medicamentos ou tratamentos a luz da medicina
baseada em evidéncias deve ser a mesma, independentemente de se tratar do sistema de saude
publico ou privado. Ao mesmo tempo, a fixagdo de parametros técnicos uniformes assegura a
protecdo do direito a satide e dos direitos do consumidor contra terapias ineficazes ou inseguras,

fortalece o papel técnico e a expertise cientifica e regulatoria da Conitec e da ANS, previne



contradi¢des e inseguranca juridica e, por fim, preserva a l6gica do mutualismo que sustenta o

equilibrio financeiro da satude suplementar.

38. A atuacdo do Poder Judiciario em demandas sobre cobertura de tratamentos nao
incluidos no rol da ANS deve observar rigorosamente os cinco critérios fixados nesta acao, sob
pena de nulidade da decisdo (art. 489, § 1°, Ve VI, ¢/c art. 927, 111, § 1°, do CPC). Ao examinar
negativa de cobertura de tratamento fora do rol, o Judicidrio deve se limitar a verificar a
regularidade do procedimento e a legalidade do ato administrativo da ANS, com consulta ao
NATJUS e demais entes técnicos. Nao cabe ao juizo substituir a fungdo regulatoria da ANS,
salvo se demonstrada a auséncia, falsidade ou inadequagdo dos fundamentos que embasaram a
decisdo. Ademais, a intervengao judicial pressupde prova de prévia formulagao de pedido pelo
beneficiario ao plano e a existéncia de negativa, mora irrazodvel ou omissao da operadora

quanto a cobertura.

39. O Judiciario ndo pode se transformar na porta principal de entrada das demandas
aos planos de saude e € preciso evitar a judicializagcdo desnecessaria. Em linha com os Temas 6
e 1234, a fixacdo de requisitos objetivos e a exigéncia de pedido prévio a operadora constituem
salvaguardas indispensaveis para que o Poder Judicidrio ndo seja convertido em instancia
ordinaria de apreciagdo de pedidos de cobertura no ambito da satde suplementar. A observancia
dessas condicionantes assegura a coeréncia do sistema, garante a deferéncia as fungdes técnicas
da ANS e preserva a integridade do desenho regulatério, em consondncia com os limites

constitucionais da atuagao judicial.

IV. DISPOSITIVO E TESE
40. Pedido julgado parcialmente procedente.
Teses de julgamento:

“l. E constitucional a imposi¢do legal de cobertura de tratamentos ou
procedimentos fora do rol da ANS, desde que preenchidos os parametros técnicos e

juridicos fixados nesta decisao.

2. Em caso de tratamento ou procedimento ndo previsto no rol da ANS, a
cobertura devera ser autorizada pela operadora de planos de assisténcia a saude, desde

que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos:

(1) prescri¢cdo por médico ou odontdlogo assistente;



(i1) inexisténcia de negativa expressa da ANS ou de pendéncia de anélise em

proposta de atualizagdo do rol (PAR);

(111) auséncia de alternativa terapéutica adequada para a condi¢ao do paciente no

rol da ANS;

(iv) comprovagdo de eficicia e seguranca do tratamento a luz da medicina
baseada em evidéncias, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto

nivel; e
(v) existéncia de registro na Anvisa.

3. A auséncia de inclus@o de procedimento ou tratamento no rol da ANS impede,
como regra geral, a sua concessdo judicial, salvo quando preenchidos os requisitos
previstos no item 2, cujo 6nus probatorio incumbe ao autor da agdo. Sob pena de
nulidade da decisdo judicial, nos termos do art. 489, §1°, V e VI, e art. 927, 111, §1°, do
CPC, o Poder Judiciério, ao apreciar pedido de cobertura de procedimento ou tratamento

ndo incluido no rol, devera obrigatoriamente:

(a) verificar se hd prova do prévio requerimento a operadora de saude, com a
negativa, mora irrazoavel ou omissdo da operadora na autorizagao do tratamento nao

incorporado ao rol da ANS;

(b) analisar o ato administrativo de ndo incorporagdo pela ANS, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacdo de regéncia, sem incursdo 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¢ao, relatorio ou laudo médico apresentado pela parte; e

(d) em caso de deferimento judicial do pedido, oficiar a ANS para avaliar a

possibilidade de inclusdo do tratamento no rol de cobertura obrigatoria”.

Dispositivos relevantes citados: CF/1988, arts. 5°, Il e XXXVI; 6° 170; 196 a 199; 174;
Lei n® 9.656/1998, arts. 10 ¢ 10-D; Lei n°® 9.961/2000, art. 3° ¢ 4°; Lei n°® 13.848/2019, art. 3°;
Cddigo de Processo Civil, art. 489, § 1°, Ve VI, art. 927, 111, § 1°.
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Jurisprudéncia relevante: STJ, EREsp 1.886.929 e 1.889.704 (2022), rel. Min. Luis
Felipe Salomao; STF, ADIs 7.088, 7.183, 7.193 (2022), rel. Min. Luis Roberto Barroso; ADPFs
986 € 990 (2022), rel. Min. Luis Roberto Barroso; RE 1.366.243 - Tema 1.234 (2024), rel. Min.
Gilmar Mendes; RE 566.471, rel. Min. Marco Aurélio, red. p/ acérdao Min. Luis Roberto
Barroso - Tema 6 (2024).
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