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e privada, constitui um desafio central na organiza-
¢do da atencgdo a saude. No Direito brasileiro, para
a regulacdo dos planos de saude, foi editada a Lei
n° 9.656/1998, conhecida como “Lei dos Planos de
Saude". Nas duas décadas seguintes, a interpre-
tacdo da legislagdo ndo encontra uniformidade e
0 acompanhamento da jurisprudéncia ocupa pa-
pel central na compreenséo da regulagdo da sau-
de suplementar.

Trés questdes sdo centrais nos debates sobre
0s planos de saude, cobertura, manutenc¢do do pla-
no e reajuste. No tocante as coberturas, uma das
importantes discussdes travadas diz respeito ao
fornecimento de medicamentos. Reunindo rele-
vancia teorica, pratica e social, 0 presente artigo se
prop&e a examinar e destacar duasimportantes no-
vidades na jurisprudéncia do Superior Tribunal de
Justica (STJ) no tocante aos planos de saude. A pri-
meira foi a consagracéo da legalidade da clausula
contratual que exclui a cobertura dos medicamen-
tos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). A segunda diz respeito a recente
precedente do STJ, que, em uma guinada em sua
jurisprudéncia, julgou que o rol de procedimentos
em saude estabelecido pela Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS) é taxativo.!

Vale ressaltar que, a despeito da ampla difuséo
social do chamado rol da ANS, observa-se que
ainda ha grande desconhecimento sobre seu fun-
cionamento. Note-se também que a regulacao da
saude suplementar é relativamente recente, com
efeito, ao tempo que esse artigo € escrito, a regula-

cdo pela ANS comemora 19 anos.?

1. STJ, 42 T., REsp n°® 1.733.013-PR, Rel. Min. Luis Felipe Saloméo,
j.10/12/2019, DJe de 20/2/2020.

2. Note-se que, embora a oferta de planos de salde conte varias
décadas, como salienta Barbara Kirchner, a ANS surge para re-
gular um setor complexo e que preexistia a sua criagado: "embora
houvesse paradigmas nacionais e internacionais, o desafio da
atuacdo estatal residiu justamente no estabelecimento de meca-
nismos de transi¢cdo para uma atividade ja existente e sem prévia
regulamentagédo, sendo considerado o impacto que a regulagdo
iria produzir” (RIBAS, 2009, p. 79).

E importante recordar que a satide suplementar,
seara dos planos de saude, constitui campo com-
plexo, cujas questdes envolvem o necessario dia-
logo entre publico e privado, mercado e regulacgdo,
contrato e direito fundamental a saude. Em contras-

te, aregulacao do setor é relativamente recente.

Trés questdes sdo centrais nos
debates sobre os planos de
saude, cobertura, manutencéao
do plano e reajuste.

Como pressuposto da presente analise, deve-
-se notar que a compreensdo juridica da saude
suplementar demanda intenso didlogo de fontes.®
Desse modo, faz-se necessario harmonizar, sempre
a luz da legalidade constitucional (PERLINGIERI,
1991), o Codigo de Defesa do Consumidor (com
aplicacgdo restringida pela jurisprudéncia do STJ),*
o Codigo Civil, a Lei dos Planos de Saude (Lei
n°® 9.656/1998), a Lei da ANS (Lei n® 9.961/2000),%
o Estatuto do Idoso, o Estatuto da Crianca e do
Adolescente, as normas do setor de saude e um
universo de disposi¢des infralegais, tais como as

normas editadas pela ANS.

3. Entre outros, confira-se: MARQUES, 2004.

4. AteordaSumulan®608do STJ: “Aplica-se o Cédigo de Defesa
do Consumidor aos contratos de plano de saude, salvo os admi-
nistrados por entidades de autogestao” (grifo nosso).

5. Observe-se que a propria Lei dos Planos de Saude antecede a
agéncia reguladora. Em comparagao, durante o boom das agén-
cias reguladoras, criadas em grande nimero na década de 1990,
observa-se uma origem distinta, vale dizer, as agéncias nascem
quer para regular mercados por conta da privatizagdo, quer com
base em estruturar ja existentes — como a Anac (criada a partir do
Departamento Nacional de Aviagao Civil), a Anvisa (estruturada a
partir da Secretaria de Vigilancia Sanitaria). Em ambos os casos,
verifica-se que os desafios da ANS sdo ainda maiores que em
outros setores. Na mesma trilha, assevera Montone: "A ANS foi
criada para regular uma atividade privada: a) j& existente; b) extre-
mamente complexa; c) num setor essencial, que é a saude; d) que
nunca havia sido objeto de regulagédo do Estado” (MONTONE,
2003, p. 11). Sobre o tema, também: OCKE-REIS; ANDREAZZ|;
SILVEIRA, 2006, p. 157-185.




As questdes relativas aos planos de salde séo
frequentemente objeto de discusséao judicial. Em
especial, trés temas sdo objeto de maior controvér-
sia, a saber, as coberturas devidas, 0s reajustes e
a manutencgdo contratual. A respeito, € interessan-
te observar que, a despeito de serem analisados
como aspectos independentes, sdo absolutamen-
te entrelacados. Vale realcar, o preco do plano de
saude ¢ influenciado pela cobertura exigida, ao
passo que os valores oferecidos dependerdo do
dever de manutencao futura.

Diante desse cenario, constitui desafio constan-
te no setor de salde aincorporagao de tecnologias,
assunto que atinge tanto a esfera das coberturas,
guanto impacta as discussdes pertinentes ao pre-
¢o das mensalidades. Na medida em que, como se
costuma dizer, "a saude ndo tem preco, mas tem
custo”, a atualizagao dos procedimentos acaba por
ser realizada de forma gradativa, refletindo-se em
constantes modificagdes na legislacdo do setor da
saude suplementar.®

Cumpre assinalar ao leitor que nao se analisa

neste estudo: (i) o caso especifico de medicamentos

6. Como aponta o ministro Marco Aurélio de Mello: "A esse ce-
nario devem-se somar a crescente especializagdo da medicina
e o incremento dos gastos alusivos a tais prestagées. Embora a
carga tributaria brasileira esteja entre as maiores do mundo, apa-
rentemente, os custos da medicina curativa e preventiva tém su-
perado os limites suportaveis, mesmo dos Estados que destinam
grande parte dos respectivos orgamentos a tematica. Gustavo
Amaral, revisando literatura especializada, aponta o aumento
exponencial dos gastos com saude publica. Nos Estados Unidos,
por exemplo, previra-se, em estudo datado de 2005, que 11% do
Produto Interno Bruto daquele pais seriam gastos no setor no ano
de 2035, mas, em 2010, o percentual chegou a impressionantes
17.9%. Todos esses elementos — deficiéncia crénica no setor
publico, avango vertiginoso dos tratamentos e incremento dos
custos —alavancam a importancia do setor de saude suplemen-
tar, fundamental para o equacionamento do problema. Observem
a definicdo do termo consignada por Gabriel Schulman:
Entende-se por ‘'salde suplementar' a esfera de atuacéo dos pla-
nos de salide. A locugao denomina, por conseguinte, a prestagao
de servicos de saude, realizada fora da 6érbita do Sistema Unico,
vinculada a um sistema organizado de intermediacdo mediante
pessoas juridicas especializadas (operadoras de planos de sau-
de). Em palavras mais adequadas as interfaces entre publico e
privado, a salde suplementar configura a prestacao privada de
assisténcia médico-hospitalar na esfera do subsistema da saude
privada por operadoras de planos de saude” (MELLO, 2012, p. 4).

aprovados pela Anvisa, porém nao registrados
pelo fabricante; (i) uso off label, por constituirem
situacBes especificas, que escapam ao esco-
po proposto.

Vale ainda uma adverténcia, notadamente em
relacdo a tematica dos medicamentos sem apro-
vacdo pela Anvisa. A busca por tratamentos, por
saude, pela cura ou mesmo pelo conforto é fun-
damental e constitui a razdo de ser dos planos de
saude, assim como do SUS. No entanto, o forne-
cimento de procedimentos terapéuticos sem 0s
critérios adequados (definidos pela Anvisa) ndo
apenas escapa do objeto contratual, como igual-

mente representa um risco relevante aos pacientes.

A necessaria compreensao sobre
os atores do sistema de saude:
SUS, Conitec, ANS, Anvisa

Antes de explicar a aprovacédo dos medicamen-
tos na Anvisa, mostra-se fundamental esclarecer
os diferentes atores do sistema de salde, para que
se possa visualizar os diferentes regimes que po-
dem ser aplicados a um medicamento.

A saude brasileira é estruturada com a coe-
xisténcia dos setores publico e privado (SANTOS,
2009), ambos com base constitucional, como de-
notam os arts. 196 e 199. O subsistema publico
de saude é designado habitualmente, inclusive pela
legislagdo, como Sistema Unico de Satde ou sim-
plesmente SUS.

Como é de amplo conhecimento, convivem
na saude diferentes 6rgaos, com distintos pa-
péis. Compete a Anvisa aprovar a autorizagdo de
medicamentos e equipamentos médicos (Lei n°
9.782/1999, art. 7°, inciso VII).

Em outras palavras, o registro na Anvisa é re-
quisito para comercializagdo dos medicamentos
em larga escala. Portanto, a falta do registro de um
farmaco deve ser observada com muita atencgéo.
Em paralelo, frisa-se, por diversos fatores, medi-

camentos cuja comercializagdo é autorizada ndo
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sao fabricados no pais, inclusive por razdes de or-

dem econdmica.

E vedado no SUS o
fornecimento de produtos nao

registrados na Anvisa.

Para efeito de comparacao, vale a pena cotejar
o sistema publico. De acordo com a Lei Orgénica
da Saude (Lein®8.080/1990), art. 19-T, € vedado no
SUS o fornecimento de produtos néoregistradosna
Anvisa.DeacordocomoDecreton®7.508/2011, que
regulamenta a Lei Organica da Saude, em seu art.
29, "aRename e arelacdo especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos
somente poderdo conter produtos com registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— Anvisa".

A avaliacdo de incorporacao de procedimen-
tos no SUS é realizada pelo Ministério da Saude,
com apoio da Conitec, abreviatura para Comissado
Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde, consoante determina a
Lei Organica da Saude, art. 19-Q:

"Art. 19-Q - A incorporagdo, a exclusdo ou a
alteracao pelo SUS de novos medicamentos, pro-
dutos e procedimentos, bem como a constituicdo
ou a alteracdo de protocolo clinico ou de dire-
triz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da
Saulde, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS".

As diretrizes da Conitec para incorporagdo no
SUS sdo extraidas do Decreto n° 7.646/2011, art.
3% que aponta, como premissas-parametros, a uni-
versalidade e a integralidade do sistema publico,
0 conhecimento técnico-cientifico, prevencdo e
promocdo a saude, “incorporagao de tecnologias
por critérios racionais e parametros de eficacia, efi-
ciéncia e efetividade adequados as necessidades
de saude”, bem como fundadas na apreciacao da

“relagdo custo-efetividade".

Do ponto de vista jurisprudencial, a compreen-
sao sobre os medicamentos sem registro na Anvisa
ndo seguiu uma linha uniforme, mas um longo per-
curso. Dessa maneira, no STJ, decidiu-se em 2017:

"0 art. 19-T da Lei 8.080/1990, que veda a dis-
pensacdo, 0 pagamento, O ressarcimento ou o
reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Anvisa, reproduz regra
geral, que ndo deve ser aplicada de forma isolada dos
fatos, acabando por violar direitos fundamentais,
notadamente o direito a saude” (STJ, 22 T,, REsp n®
1645067, Min. Herman Benjamin, Dje de 20/4/2017).

Posteriormente, ao apreciar Tema n° 106 dos
recursos repetitivos, o STJ assim concluiu:

“A concessdo dos medicamentos ndo in-
corporados em atos normativos do SUS exige a
presenca cumulativa dos seguintes requisitos: (i)
Comprovagédo, por meio de laudo médico funda-
mentado e circunstanciado expedido por médico
que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ine-
ficacia, paraotratamento damoléstia, dos farmacos
fornecidos pelo SUS; (i) incapacidade financeira de
arcar com o custo do medicamento prescrito; (iii)
existéncia de registro na Anvisa do medicamento”.

A decisdo inovou ao estipular a comunicagéo
entre os diferentes agentes, ao estabelecer que,
apos o tréansito em julgado, os

“6rgaos julgadores comuniquem ao Ministério
da Saude e a Comissao Nacional de Tecnologias
do SUS (Conitec) para que realizem estudos quanto
a viabilidade de incorporagao do medicamento no
ambito do SUS".

Ademais, a Lein®9.782/1999 (Lei da Anvisa), em
seu art. 8% § 5° define que a agéncia podera dis-
pensar de registro os imunobioldgicos, insetici-
das, medicamentos e outrosinsumos estratégicos,
quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em progra-
mas de salde publica pelo Ministério da Saude e
suas entidades vinculadas. E importante lembrar,

ainda, que se admite, em carater excepcional, a




importagcdo de medicamento sem registro na
Anvisa para uso proprio, segundo as diretrizes e re-
quisitos da Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC)
n° 63/2008, da Anvisa.

A ANS é a agéncia reguladora vinculada ao
Ministério da Saude responsavel pelo setor de pla-
nos de saude no Brasil. Sua natureza juridica é de
autarquia especial, o que Ihe confere autonomia ad-
ministrativa, financeira, patrimonial e de gestdo de
recursos humanos.”

A autarquia foi criada por meio da Lei n° 9.656,
editadaemjunho de 1998, a partir de setor especifi-
co do Ministério da Saude, com afinalidade de regu-
lar o setor. Até entdo, o tema estava sob os cuidados
da Superintendéncia de Seguros Privados (Susep),
cujo papel, contudo, é distinto, focado em preser-
vacdo do equilibrio técnico-atuarial e econémico-
-financeiro.® Durante a década de 1990, observa-se
no Brasilum boom de agéncias reguladoras,®acom-
panhando a fundamental transformag¢é&o decor-
rente da promulgacédo da Constituicdo de 1988.
No caso da ANS, como salienta Barbara Kirchner,
nao havia um sistema estruturado de regulacdo
do setor, em oposi¢cdo a outras agéncias, como a
Anac (criada a partir do Departamento Nacional
de Aviacao Civil) e a Anvisa (estruturada a partir da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria)."®

Dessa maneira, no Brasil ndo had uma agén-

cia que cuida do setor de saude (em que pese a

7. Confrontar Lei n®9.961/2000, art. 1°, paragrafo Unico. Sobre o
tema: CUNHA, 2003, p. 91-92.

8. E representativa da distingdo entre os papéis a edigédo da Lei
n° 10.185/2001, a qual subordinou as seguradoras de saude as
normas e a fiscalizagdo da ANS e vedou a empresas que atuem
com seguros em geral (e.g. seguro de veiculos, seguro de vida)
atuarem com plano de saude.

9. Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel) - 1996; Agéncia
Nacional de Telecomunicagbes (Anatel) — criada em 1997,
Agéncia Nacional de Petroleo (ANP) — 1998; Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) — 1999; Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) - 2000; Agéncia Nacional de Aguas (ANA) —
2000 é vinculada ao Ministério do Meio Ambiente (MMA).

10. Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Anvisa
é responsavel por atuar nas situagdes relacionadas a produ-
tos e servigos que possam afetar a saude da populagao brasileira.
Encontra-se vinculada ao Ministério da Saude e integra o SUS.

confusdo comum de chamar-se a ANS de Agéncia
Nacional de Saude). Em realidade, sua atividade é
mais especifica e especializada (embora igualmen-
te complexa).

A partir desse répido histérico, observa-se
que a ANS surge em um mercado ja em curso."
Observe-se também que "A implantagdo da ANS
teve que superar dois pontos criticos: 1°) a ausén-
cia de informacgdes estruturadas sobre o setor; 2°)
a inexisténcia de quadro de pessoal proprio”, além
disso, a "ANS foi criada para regular uma atividade
privada: a) j& existente; b) extremamente comple-
xa; c) num setor essencial, que é a saude; d) que
nunca havia sido objeto de regulacdo do Estado”
(MONTONE, 2003, p. 13).

Quanto as suas atividades, remete-se ao teor
do art. 4° da Lein®9.961/2001, o qual didaticamen-

te buscamos converter na seguinte representacao:

PAPEIS DA ANS
PRESTACAO

COBERTURA
FISCALIZA(}A

CONTROLEE

! REGULAQAO/

QUALIDADE
11. "O projeto de lei aprovado pela Camara dos Deputados
ao final de 1997 mostrou claramente as dificuldades dessa

regulamentagdo a posteriori, que teria que agir sobre uma ativida-
de que ja atingia mais de 30 milhdes de brasileiros profundamen-
te descontentes com os servigos recebidos, através de centenas
de empresas dos mais diversos tipos e sobre o qual pouco se
sabia de fato”" (MONTONE, 2003, p. 13).
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No tocante & sua atuacgao verifica-se, portan-
to, que a ANS assume uma multiplicidade de papéis,
gue envolvem a obtencao de informacgdes, contro-
le, fiscalizacdo dos servigos, investigacdo. Nao se
confunde com 6rgdo de protecao dos consumido-
res, mas de regulacdo dos diferentes players do se-
tor (operadoras, prestadores e usuarios).

Entre outras tantas atividades, a ANS realiza a
avaliacao para incorporacdo de tecnologia, consa-
grada por uma lista chamada tecnicamente de Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude e popular-
mente conhecida como rol da ANS.

Expostos os diferentes atores, € importante
sublinhar que, antes da andlise de incorporacao de
tecnologia, seja pela Conitec, seja pela ANS, os me-
dicamentos sdo submetidos a analise pela Anvisa,
vale dizer, sdo anélises distintas.’ A Anvisa, portan-
to, é o pressuposto para as demais apreciagdes,”
isto é, para os estudos posteriormente realizados
pela Conitec, para a incorporagao no SUS, e pela

ANS, para a incorporagdo na saude suplementar.

O percurso da compreensao
jurisprudencial acerca dos
medicamentos sem registro na
Anvisa e a posicao dos tribunais

Consoante ja exposto, a jurisprudéncia atual é a
de que ndo ha dever de fornecimento de medica-
mentos sem registro na Anvisa, todavia, nem sem-

pre foi assim.

12. No ano de 2017, a ANS e a Anvisa firmaram um Acordo de
Cooperagdo Técnica para facilitar a coordenacgéo e articulagao
entre as agéncias, que engloba a previsao de realizagédo conjunta
de estudos e pesquisas, o compartilhamento de bancos de da-
dos e pareceres técnicos, entre outras medidas.

13. Comoexcegbes que confirmamaregra, note-se que, durante
o periodo entre 2012 e 2016, a Conitec recomendou a incorpora-
¢do ao SUS de seis medicamentos sem registro na Anvisa, o que
corresponde a 3% das deliberagcdes em plenério. A justificativa
para tanto foram "necessidade clinica nao preenchida, gravidade
da condigédo clinica, auséncia de alternativa terapéutica no SUS
ou beneficio clinico adicional em relagdo as opgdes disponiveis”
(CAETANO etal., 2017, p. 2.513-2.525).

Nesta secdo, sdo apresentados dois pontos
fundamentais. Inicialmente, mostra-se como a ju-
risprudéncia do STJ tem ampliado os deveres das
operadoras no que tange ao dever de cobertura.
Utiliza-se, como exemplo, o tema da cobertura de
proteses. Em segundo, apresenta-se a compreen-
sdo acerca do dever de cobertura de medicamen-
tos sem registro na Anvisa, comparando a esfera

publica e a privada.

A jurisprudéncia do STJ é
assente no dever de cobertura
de proteses em planos de saude
com segmentacao hospitalar.

No que tange a cobertura de tratamentos mé-
dicos, observa-se que a jurisprudéncia do STJ
consagrou, até o julgamento do REsp n° 1.733.013,
a cobertura de determinados procedimentos,
ainda quando fora do rol da ANS. Em tal cenario,
admitiam-se, inclusive, medicamentos sem regis-
tro na Anvisa.

Para melhor compreensdo das coberturas pe-
los planos de saude e sua sistematica, inicialmen-
te se ilustra a matéria com o caso do fornecimento
das proteses. Ajurisprudéncia do STJ é assente no
sentido do dever de cobertura de proteses e oOrte-
ses em planos de salde com segmentac¢ao hospi-
talar, bem como em considerar que hé abusividade
e consequente nulidade de eventual disposicdo
contratual em sentido contrario.

Com efeito, relatdrio divulgado no site do STJ,
sob a designacdo "Jurisprudéncia em teses”, refle-
te a consagragao desta posi¢ao no tribunal. Como
denota a lista com dezenas de julgamentos,' iden-

tificados pelo préprio STJ, "mediante exaustiva

14. STJ. Jurisprudéncia em teses. Plano de Saude I. Disponivel
em: http://www.stj.jus.br/internet_docs/jurisprudencia/jurispru
denciaemteses/Jurisprud%C3%AAncia%20em%20Teses%20
002.pdf. Acesso em: 25 mar. 2019.



http://www.stj.jus.br/internet_docs/jurisprudencia/jurispru

pesquisa na base de jurisprudéncia do Superior
Tribunal de Justiga™

"Precedentes: AgRg no AREsp 158625/SP, Rel.
Ministro JOAO OTAVIO DE NORONHA, TERCEIRA
TURMA, julgado em 20/08/2013, DJe 27/08/2013;
REsp 1364775/MG, Rel. Ministra NANCY ANDRIGHI,
TERCEIRA TURMA, julgado em 20/06/2013, DJe
28/06/2013; AgRg no AREsp 295133/SP, Rel.
Ministro RAUL ARAUJO, QUARTA TURMA, jul-
gado em 06/06/2013, DJe 28/06/2013; AgRg no
AREsp 259570/MG, Rel. Ministro SIDNEI BENETI,
TERCEIRA  TURMA, julgado em 11/12/2012,
DJe 04/02/2013; AgRg no REsp 1201998/RJ,
Rel. Ministro PAULO DE TARSO SANSEVERINO,
TERCEIRA TURMA, julgado em 14/08/2012, DJe
20/08/2012; AgRg no Ag 1226643/SP, Rel. Ministro
LUIS FELIPE SALOMAO, QUARTA TURMA, julga-
do em 05/04/2011, Dje 12/04/2011; AgRg no Ag
1301332/SP (decisdo monocréatica), Rel. Ministro
VILLAS BOAS CUEVA, julgado em 02/10/2013,
DJe 04/10/2013; AREsp 362049/SP (decisdo mo-
nocrética), Rel. Ministro MARCO BUZZI, julgado em
02/09/2013, DJe 09/09/2013; AREsp 289039/MG
(decisdo monocrética), Rel. Ministra MARIA ISABEL
GALLOTI, julgado em 19/03/2013, DJe 25/03/2013;
AREsp 155845/PE (decisdo monocratica), Rel.
Ministro ANTONIO CARLOS FERREIRA, julgado em
01/02/2013, DJe 14/02/2013".

Em vista do consideravel volume de prece-
dentes que compdem a jurisprudéncia do STJ,
permita-se ilustrar: "E abusiva a clausula de contra-
to de plano de saude que limita a cobertura de for-
necimento de protese indispensavel ao tratamento
desaude” (STJ, 32T, AgRgno AREsp n® 158625, Rel.
Min. Jodo Otavio de Noronha, DJe de 27/8/2013).
Da mesma maneira, a indicar uma leitura expansiva
da cobertura fora dos parametros legais, o STJ as-
sim decidiu ao apreciar um caso de hepatite:

"Cabe ao médico que acompanha o paciente, e
ndo ao plano de saude, determinar qual o tratamen-
to ou o medicamento utilizado para a solu¢gdo da

moléstia - Nao ha que se falar em falta de cobertura

contratual, por se tratar de medicamento de uso
domiciliar, visto que o remédio em questdo nao é
mero analgésico para dor de cabeca ou antigripal,
que se incluiria na vala comum dos medicamentos
tipicos de uso domiciliar, tratando-se de remédio
essencial para tratamento da grave moléstia que
acomete aautora” (STJ, REsp n® 1.774.663, Rel. Min.
Antonio Carlos Ferreira, DJ de 31/10/2018).

Em relagcdo aos medicamentos sem registro na
Anvisa, é possivel identificar até aproximadamente
2.017 decisbes do STJ que determinavam o forne-
cimento, inclusive no @mbito do SUS:

“No caso, o fornecimento dos farmacos nao
registrados na Anvisa foi autorizado pela Corte de
origem, em razdo das circunstancias excepcionais
dos autos, que envolve o tratamento de moléstia
grave de crianga, a inexisténcia de qualquer outro
tratamento pelo SUS, a inviabilidade da realizagdo
de transplante de figado, o fato de os medicamen-
tos serem amplamente aprovados por agéncias
reguladoras estrangeiras e pela comunidade cien-
tifica internacional, além de sua comprovada efica-
cia em cerca de 90% dos casos. 6. Com efeito, ndo
se pode subjugar a sobrevivéncia de uma crianca
de pouco mais de 1 ano de idade a burocracia e
ineficiéncia do aparelho estatal, impondo-se ao
Judicidrio uma postura proativa na concretizagao
dos direitos mais basilares do ser humano, como o
direito a vida. Agravo regimental a que se nega pro-
vimento” (STJ, AgRg no REsp n°® 1.502.239-PR, Rel.
Min. Diva Malerbi, Desembargadora convocada do
TRF-32Regido, 22 T., DJe de 26/2/2016).

"O periculum in mora se evidencia no risco
que a paralisagdo do fornecimento do medica-
mento pode causar ao tratamento da séria molés-
tia enfrentada pela parte agravada. Por sua vez, o
fumus boni juris se assenta no fato de que a falta
de registro do medicamento na Anvisa nao é cir-
cunstancia impeditiva do fornecimento do medi-
camento, por haver fundado receio de falecimento
do paciente impetrante e por se tratar de farmaco

consagrado no meio médico” (STJ, 12 T., AgRg na
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MC n© 23.747-SP, Rel. Min. Napoledo Nunes Maia
Filho, DJe de 23/9/2015).

"ADMINISTRATIVO.  RECURSO  ESPECIAL.
DIREITO A SAUDE. AGRAVOS REGIMENTAIS
CONTRA DECISAO QUE DEU PROVIMENTO AO
APELO DA PARTE AUTORIA PARA DETERMINAR
O FORNECIMENTO DE FARMACO NAO
REGISTRADO NA ANVISA PELO PODER PUBLICO.
DISSIDIO NOTORIO COMPROVADO. NAO PODE
PREVALECER A TESE GERAL DE IMPOSSIBILIDADE
DE FORNECIMENTO EM TAIS CASOS PORQUANTO
SE TRATA DA EXCECAO PRECONIZADA PELO
MINISTRO GILMAR MENDES NA STA 175/CE.
AGRAVOS REGIMENTAIS DA UNIAO E DO ESTADO
DO PARANA DESPROVIDOS.

1. A regra geral de impossibilidade de forneci-
mento gratuito de medicamentos pelo SUS, quando
inexistir registro na Anvisa ndo € absoluta, devendo
ceder em hipoteses, tais como a veiculada nos pre-
sentes autos, em face das situagcdes devidamente
comprovadas pela Pericia Judicial, da gravidade da
patologia, da inexisténcia e ineficiéncia de outros
tratamentos e da existéncia de registros exitosos
em literatura estrangeira especifica.

2. Os Agravos veiculados pelo Poder Publico
nao merecem provimento porquanto apenas ad-
vogam a prevaléncia da regra geral, sem, contudo,
demonstrar que ndo seria 0 caso caracterizado pe-
las hipoteses excepcionais lembradas pelo Ministro
GILMAR MENDES em seu voto na STA 175/CE" (STJ,
12 T. AgRg no REsp n° 1.366.857-PR, Rel. Min.
Napoledo Nunes Maia Filho, DJe de 31/3/2017).

"Com efeito, in casu, o fornecimento do farma-
co ndo registrado na Anvisa foi autorizado pela
Corte de origem em caréater excepcional e ndo
para a comercializagdo, visando ao atendimen-
to de necessidade de crianga portadora de mo-
|éstia de natureza grave (Cistinose Nefropatica,
com insuficiéncia renal associada e doenca renal
crénica). Nesse contexto, devidamente compro-
vada a imprescindibilidade do farmaco pleiteado,

esta Corte admite a condenacédo do Estado em

fornecer medicamentos, ainda que nao regis-
trados pela Anvisa" (STJ, 12 T., AgRg no AgRg no
AREsp n® 685.750-PB, Rel. Min. Sérgio Kukina, DJe
de 9/11/2015).

"As alegadas circunstancias de o medicamento
Diacomit ser comercializado apenas no exterior e
de ainda ndo contar com registro na Anvisa, con-
guanto relevantes, devem, nesta preliminar quadra
cognitiva, ceder lugar as afirmacdes da médica-
-perita da Defensoria Publica da Unido, quando
afianca o reconhecimento da eficacia do aludido
remédio na literatura especializada, além de his-
toriar que todos os tratamentos disponibiliza-
dos pela rede publica e ja ministrados a crianga
mostraram-se ineficazes no combate asrepetidas
convulsbes por ela sofridas em decorréncia da
Sindrome de Dravet. Fumaga do bom direito e pe-
rigo da demora evidenciados no caso concreto,
em ordem a legitimar o adiantamento da tutela.
N&o incidéncia das Sumulas 735/STF e 7/STJ" (STJ,
12 T., AgRg no AgRg no AREsp n® 685.750-PB, Rel.
Min. Sérgio Kukina, DJe de 9/11/2015).

O que se identifica € uma
mudanca acerca da propria
compreensao do papel

da Anvisa.

E interessante observar o longo percurso do
tema. Em 2012, o STF afetou a sistematica de re-
percussdo geral "a controvérsia acerca da obri-
gatoriedade, ou ndo, de o Estado, ante o direito a
saude constitucionalmente garantido, fornecer
medicamento ndo registrado na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — Anvisa"'® A matéria foi jul-
gada somente em maio de 2019, como se demons-

tra abaixo.

15. STF, RE n° 657718 RG, Rel. Min. Marco Aurélio, j. 17/11/2011,
DJe de 10/5/2012.




Posteriormente, o que se identifica é uma mu-
danca acerca da propria compreensdo do papel da
Anvisa, inclusive para que ndo se confunda a am-
pliagédo de protocolos,

“Esta Corte possui entendimento assentado no
sentido da obrigatoriedade do fornecimento pelo
Estado de medicamento, ainda que n&o presente na
listagem do SUS, em razdo da comprovagao de sua
imprescindibilidade ao paciente. Numa analogia pa-
ralela, considerando a responsabilidade do Estado
de assegurar o direito fundamental a saude, incluin-
do o fornecimento de medicamentos a pessoas
com menos possibilidade financeira, resta evidente
aobrigagdo estatal de fornecer o medicamento, ndo
sendo a auséncia de registro junto a Anvisa 6bice
ao direito fundamental a saude, regulamentado,
também, pelaLei8.080/90" (STJ, REsp n® 1621854~
PR, Rel. Min. Francisco Falcao, DJ de 9/12/2016).

Na esfera publica, a posi¢do do STJ sobre medi-
camentos restou consagrada na seguinte tese, que
valorou como indispensavel o registro na Anvisa:

“A concessdo dos medicamentos ndo incor-
porados em atos normativos do SUS exige a pre-
senga cumulativa dos seguintes requisitos: (i)
Comprovagdao, por meio de laudo médico funda-
mentado e circunstanciado expedido por médico
que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ine-
ficacia, para o tratamento da moléstia, dos farma-
cos fornecidos pelo SUS; (i) incapacidade financeira
de arcar com o custo do medicamento prescrito;
(iii) existéncia de registro na Anvisa do medica-
mento” (STJ, 12 Secdo, REsp n° 1657156-RJ, Rel.
Min. Benedito Gongalves, DJe de 4/5/2018).

No que tange a saude suplementar, ao examinar
o tema dos medicamentos sem registro na Anvisa,
assim tratou-se no STJ:

"Além do contrato firmado entre as partes, a
propria Lei 9.656/98, que regulamenta a prestacado
dos servicos de saulde, autoriza, expressamen-
te, em seu art. 10, V, a possibilidade de exclusao

do ‘fornecimento de medicamentos importados

nao nacionalizados'. A manutencao da higidez do
setor de suplementacao privada de assisténcia a
saude, do qual a recorrente faz parte, depende do
equilibrio econdmico financeiro decorrente da fle-
xibilizagcao das coberturas assistenciais oferecidas
que envolvem a gestdo dos custos dos contratos
de planos de saude. Determinar judicialmente o for-
necimento de farmacos importados, sem o devido
registro no érgao fiscalizador competente, implica
negar vigéncia ao art. 12 da Lei 6.360/76. Recurso
especial parcialmente conhecido €, nessa parte,
provido" (STJ, 32 T., REsp n°® 1663141-SP, Rel. Min.
Nancy Andrighi, DJe de 8/8/2017).

"Os procedimentos clinicos experimentais e o
fornecimento de medicamentos importados ndo na-
cionalizados (art. 10,1 eV, da Lein®9.656/1998) estéo
excluidos das exigéncias minimas de cobertura as-
sistencial a ser oferecida pelas operadoras de plano
de saude. Incidéncia da Recomendacédo n° 31/2010
do CNJ e dos Enunciados n®s 6 e 26 da | Jornada de
Direito da Saude. Nos termos normativos da ANS,
medicamento importado ndo nacionalizado é aquele
produzido fora do territério nacional e sem registro
vigente na Anvisa. A exclusdo da assisténcia far-
macéutica para o medicamento importado sem
registro na Anvisa também encontra fundamento
nas normas de controle sanitario. A importagcao
de medicamentos e outras drogas, para fins indus-
triais ou comerciais, sem a prévia e expressa mani-
festacao favoravel do Ministério da Saude, constitui
infracdo de natureza sanitéria (arts. 10, 12 e 66 da
Lein®6.360/1976 e 10, 1V, da Lein® 6.437/1977), ndo
podendo a operadora de plano de saude ser obri-
gada a custea-los em afronta a lei. Precedentes. Na
hipotese, ndo ha falar em ressarcimento dos valo-
res despendidos com a aquisicado do medicamento
Pembrolizumab, sem registro na Anvisa a época do
ajuizamento da demanda. 6. Agravo interno ndo pro-
vido" (STJ, 32 T,, Agint no REsp n° 1.696.422-SP, Rel.
Min. Ricardo Villas Bdéas Cueva, DJe de 1°/6/2018).

"As operadoras de plano de saude ndo estdo

obrigadas a fornecer medicamento n&o registrado
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pela Anvisa. Precedentes” (STJ, 32 T., Agint no REsp
n° 1693970-SP, Rel. Min. Ricardo Villas Bbas Cueva,
DJe de 21/2/2019).

A atual posicao do STJ é clara no
sentido da legalidade da exclusao
de cobertura de medicamentos
sem registro pela Anvisa.

A Leidos Planos de Saude também disciplinou a
matéria, ao assim dispor:

"Art. 10 - E instituido o plano-referéncia de
assisténcia a saude, com cobertura assistencial
médico-ambulatorial e hospitalar, compreenden-
do partos e tratamentos, realizados exclusiva-
mente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro
de terapia intensiva, ou similar, quando neces-
saria a internacdo hospitalar, das doencas lista-
das na Classificacdo Estatistica Internacional de
Doencas e Problemas Relacionados com a Saude,
da Organizacdo Mundial de Saude, respeitadas as
exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta
Lei, exceto: [...]

V - fornecimento de medicamentos importa-
dos nao nacionalizados”.

Em harmonia, observe-se o teor do art. 20,
8 19, inciso V, do atual rol da ANS (RN n° 428/2017
da ANS), cuja atualizagao estd em atraso,'® que as-
sim estabelece:

"Art. 20 - A cobertura assistencial de que tra-
ta o plano-referéncia compreende todos os pro-
cedimentos clinicos, cirdrgicos, obstétricos e os
atendimentos de urgéncia e emergéncia, na forma
estabelecidano art. 10 da Lein® 9.656, de 1998.

§ 1°-Sa0 permitidas as seguintes exclusdes as-

sistenciais: [...]

16. Noano de 2020 houve atraso na divulgagao do rol, conforme
registrou aimprensa: PLANO de saude: atualizag&o do rol de pro-
cedimentos com cobertura obrigatéria vai atrasar um ano. Jornal
Extra, Rio de Janeiro, 28 nov. 2019.

V - fornecimento de medicamentos e produtos
para a saude importados ndo nacionalizados, isto
é, aqueles produzidos fora do territério nacional e
sem registro vigente na Anvisa“.

Desta maneira, ressalta-se que o proprio rol da
ANS prevé como possibilidade de excluséo os me-
dicamentos sem registro na Anvisa, justamente por
ser 0 6rgdo responsavel pelo exame da seguranga
aos pacientes. Em julgamento em 8/11/2018, 0 STJ
apreciou o Tema Repetitivo n® 990 e julgou que “As
operadoras de plano de saude ndo estao obriga-
das a fornecer medicamento ndo registrado pela
Anvisa“. No que tange ao caso concreto sob exame
no julgamento, decidiu-se:

"E legitima a recusa da operadora de plano de
saude em custear medicamentoimportado, ndo na-
cionalizado, sem o devido registro pela Anvisa, em
atengdoao dispostonoart. 10, V,da Lein®9.656/98,
sob pena de afronta aos arts. 66 da Lei n°® 6.360/76
e 10, V, da Lei n® 6.437/76. Enunciados n° 6 e 26,
ambos da | Jornada de Direito da Saude, respecti-
vamente, A determinacdo judicial de fornecimento
de farmacos deve evitar os medicamentos ainda
ndo registrados na Anvisa, ou em fase experimental,
ressalvadas as excegdes expressamente previstas
em lei; e, E licita a exclus&o de cobertura de produto,
tecnologia e medicamento importado ndo naciona-
lizado, bem como tratamento clinico ou cirdrgico
experimental. Porém, apds o registro pela Anvisa,
a operadora de plano de saude ndo pode recusar
0 custeio do tratamento com o farmaco indicado
pelo médico responsavel pelo beneficiario” (STJ, 2@
Segédo, REsp n® 1.712.163-SP, 2017/0182916-7, Rel.
Min. Moura Ribeiro, DJe de 26/11/2018).

A atual posicdo do STJ, portanto, é clara no
sentido da legalidade da exclusdo de cobertu-
ra de medicamentos sem registro pela Anvisa.
Comparativamente, no que tange ao setor publico,
o STF também consagrou como regra a exclusao
do fornecimento de medicamentos sem regis-
tro na Anvisa. A tese firmada no julgamento do RE

n° 657718, com repercussdo geral reconhecida,




ressalva apenas 0s casos em que ha registro em
agéncias estrangeiras de renome; inexisténcia
de substituto terapéutico com registro no Brasil,
quando ja estd em tramite o pedido de registro; ou
0 medicamento é orfao. A tese estabelecida pela
Corte, em 2019, foi a seguinte:

"1) O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais.

2) A auséncia de registro na Anvisa impede,
como regra geral, o fornecimento de medicamento
por decisdo judicial.

3) E possivel, excepcionalmente, a concessao
judicial de medicamento sem registro sanitario, em
casode morairrazoavel da Anvisa emapreciar o pe-
dido (prazo superior ao previsto na Lei 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos:

| - a existéncia de pedido de registro do medi-
camento no Brasil, salvo no caso de medicamentos
orféos para doencgas raras e ultrarraras;

Il - a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior;

lIl - ainexisténcia de substituto terapéutico com
registro no Brasil.

4) As a¢bes que demandem o fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa deverdo ser
necessariamente propostas em face da Unido".

E possivel identificar, deste modo, uma con-
solidacdo da jurisprudéncia sobre o tema nos
tribunais superiores, considerando-se tanto o
risco ao paciente quanto as proprias dificuldades
operacionais de aquisicao dos medicamentos.
A busca pela cura e pelo cuidado n&o pode ser fei-
ta sem critérios e distanciada da saude baseada

em evidéncias.

Um precedente com diversos
efeitos colaterais: apreciacédo do
acoérdao prolatado no Recurso
Especial n® 1.733.013

"O rol minimo e obrigatério de procedimentos

e eventos em saude constitui relevante garantia

do consumidor para propiciar direito a saude, com
pregos acessiveis, contemplando a camada mais
ampla e vulneravel da populagéo. Por conseguinte,
em revisitacdo ao exame detido e aprofundado do
tema, conclui-se que é invidvel o entendimento de
que o rol é meramente exemplificativo e de que a
cobertura minima, paradoxalmente, ndo tem limi-
tacOes definidas” (STJ, 42 T., REsp n°® 1.733.013-PR,
Rel. Min. Luis Felipe Salomao, j. 10/12/2019, DJe
de 20/2/2020).

A jurisprudéncia do STJ, até o ano de 2020, ha-
via consagrado a compreensdo de que o rol da ANS
possui caréter ilustrativo. Ao mesmo tempo, contu-
do, ndo havia um critério claro para o fornecimento
de tratamentos.

Os parametros estavam associados, sobretu-
do, a indicagcdo médica, em que pese 0s acordaos
apontassem para a indispensabilidade clinica como
critério, como ilustra este excerto: "E abusiva a clau-
sula de contrato de plano de saude que limita a co-
bertura de fornecimento de prétese indispensavel
ao tratamento de saude. A recusa indevida a cober-
tura de cirurgia é causa de danos morais” (STJ, 32T,
AgRg no AREsp n° 158625, Rel. Min. Jodo Otéavio de
Noronha, DJe de 27/8/2013).

Sob esse prisma, considera-se que cabe ao
médico assistente a determinagao do tratamento a
ser empregado.’”

O critério central (ou talvez o Unico) era a indica-
¢ado por médico. Assim, afirmava-se:

“A jurisprudéncia do STJ tem entendimento
firmado no sentido de ser abusiva a clausula con-
tratual que exclui tratamento prescrito para garan-

tir a saude ou a vida do segurado, porque o plano

17. STJ, AREsp n° 1208011, Rel. Min. Moura Ribeiro, DJ de
1°/12/2017.No mesmo sentido: 42 T., AgRg no Ag n°® 122664 3-SP,
Rel. Min. Luis Felipe Salomao, j. 5/4/2011, DJe de 12/4/2011; AgRg
no Ag n° 1301332-SP (decisdo monocratica), Rel. Min. Villas
Bodas Cueva, j. 2/10/2013, DJe de 4/10/2013; AREsp n° 362049-
SP (decisdo monocréatica), Rel. Min. Marco Buzzi, j. 2/9/2013, DJe
de 9/9/2013; AREsp n° 289039-MG (decisdo monocratica), Rel.
Min. Maria Isabel Galloti, j. 19/3/2013, DJe de 25/3/2013; AREsp
n° 155845-PE (decisdo monocratica), Rel. Min. Antonio Carlos
Ferreira,j. 1°/2/2013, DJe de 14/2/2013.
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de saude pode estabelecer as doencas que terdo
cobertura, mas ndo o tipo de terapéutica indica-
da por profissional habilitado na busca da cura.
Precedentes. Incidéncia da Sumula 83/STJ" (42
T.. AgRg no AREsp n° 734.111-DF, Rel. Min. Marco
Buzzi,j. 17/12/2015, DJe de 3/2/2016).

A forca da prescricdo médica é bem exempli-
ficada em discussdo sobre o dever de cobertura
de tratamento medicamentoso para hepatite. Para
melhor compreensdo do caso, vale lembrar que na
saude suplementar os medicamentos sao forneci-
dos no curso de tratamento hospitalar, para trata-
mento oncoldgico, ou como parte de tratamento ou
exame de cobertura obrigatoria.'®

A prevaléncia da indicacdo, no entanto, levou a
seguinte compreensao:

“Cabe ao médico que acompanha o paciente,
e nao ao plano de saude, determinar qual o trata-
mento ou o0 medicamento utilizado para a solugdo
da moléstia—nao ha que se falar em falta de cober-
tura contratual, por se tratar de medicamento de
uso domiciliar, visto que o remédio em questdo ndo
€ mero analgésico para dor de cabecga ou antigripal,
gue se incluiria na vala comum dos medicamentos
tipicos de uso domiciliar, tratando-se de remédio
essencial para tratamento da grave moléstia que
acomete a autora”*®

O critério entdo foi o fato de a doenca ser consi-
derada "grave”, em contraposicdo a gripe. Na reali-
dade, também a gripe é letal. Justamente a falta de
balizas claras foi um dos fundamentos destacados
no REsp n®1733013:

18. Cf.Leidos Planos de Saude, art. 12, em especial, inciso |, ali-
nea c, e inciso ll, alineas b e g. Em relagdo ao cancer, a lei prevé:
“cobertura de tratamentos antineopléasicos domiciliares de uso
oral, incluindo medicamentos para o controle de efeitos adver-
sos relacionados ao tratamento e adjuvantes” e “cobertura para
tratamentos antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de uso
oral, procedimentos radioterapicos para tratamento de cancer e
hemoterapia, na qualidade de procedimentos cuja necessidade
esteja relacionada a continuidade da assisténcia prestada em
ambito de internag&o hospitalar”.

19. STJ, REsp n® 1774663, Rel. Min. Antonio Carlos Ferreira, DJ
de 31/10/2018.

“ndo se pode deixar de observar que o rol mini-
mo e obrigatoério de procedimentos e eventos em
salde constitui relevante garantia do consumidor
para assegurar direito a saude, em precos acessi-
veis, contemplando a camada mais ampla e vulne-
rdvel da populacdo. Por conseguinte, considerar
esse mesmo rol meramente exemplificativo repre-
sentaria, na verdade, negar a propria existéncia do
rol minimo' e, reflexamente, negar acesso a salde
suplementar a mais extensa faixa da populacéao [...]
esse entendimento de que o rol é meramente
exemplificativo, devendo a cobertura minima,
paradoxalmente, ndo ter limitacdes definidas,
tem o condao de efetivamente padronizar todos
planos de saude, obrigando-lhes, tacitamente,
a fornecer qualquer tratamento prescrito para
garantir a saude ou a vida do segurado, porque
0 plano de saude pode estabelecer as doencgas
que terdo cobertura, mas nao o tipo de terapéu-
tica indicada por profissional habilitado na busca
da cura”.

No precedente, levou-se em conta entdo que
a falta de critério imp&e a adog¢do do rol da ANS
como norteador dos tratamentos obrigatérios.
Destacou-se ainda a necessidade de ateng¢é&o ao
equilibrio atuarial, assim como a correspondéncia

entre o preco e coberturas devidas.

A falta de balizas claras foi um
dos fundamentos destacados
no REsp n® 1733013.

Levou-se em conta também a edicdo da
Resolucdo Normativa de n® 439/2018, da ANS, que
atualmente regulamenta o processo de elaboragcao
do rol, bem como os deveres decorrentes da boa-
-fé objetiva.

Considerou-se ainda que haveria exercicioregu-
lar de direito na negativa de cobertura e, com base

no art. 188 do Codigo Civil, haveria uma excluséo do




dever de reparar (danos morais pela negativa). Na
realidade, tecnicamente o art. 188 expressa hipo-
teses de excludente de ilicitude, ndo de responsa-
bilidade civil, como, alias, o préprio STJ consagra. O
que se quis dizer é que ndo haveria condutailegal e,
logo, faltaria antijuridicidade na conduta da opera-
dora que justifique atribuir seja o dever de custear o
tratamento, seja o dever de reparar pela negativa —

que naturalmente passa a ser considerada legitima.

Conclusoes

O fornecimento de medicamentos sem apro-
vacao pela Anvisa representa um risco potencial
a seguranca dos pacientes, o que justifica a com-
preensdo das cortes superiores de que aregra é a
vedacdo de seu fornecimento, tanto na saude pu-
blica quanto na salde suplementar.

A sistematica de assisténcia farmacéutica do
SUS nado pode ser transposta para os planos de
saude, a comecar, porque seus fundamentos sao
distintos. Por outro lado, a conclusdo comum de
gue medicamentos sem registro na Anvisa ndo de-
vem ser custeados, quer pelo SUS, quer pelas ope-
radoras de planos de saude, sinaliza uma harmonia
de posicionamentos. Deve-se observar ainda que
a posicdo atual sinaliza uma coeréncia também en-
tre o proprio Direito e a saude, o que é fundamental
para a adequada ateng¢do ao paciente, eis que as
normas juridicas ndo sdo aptas a controlar as pato-
logias, nem as curar.

Emrelacdo aorol da ANS, trata-se de matéria de
enorme importéancia. A guinada de jurisprudéncia
deve serobjeto de grande atenc¢éao, afinal, ajurispru-
déncia do STJ, até entdo, consagra o carater ilus-
trativo. A falta de critérios para limitar as coberturas
devidas é fato que nao pode passar despercebido,
nem a circunstancia de que na saude suplementar
o reajuste leva em conta também o impacto regula-
torio, 0 que torna esse contrato unico.

A seguranca juridica, formal e material, € fun-

damental na organizagdo do sistema, e a falta de

consagracao de um posicionamento definitivo so-
bre a matéria faz com que ainda pairem preocupan-
tes incertezas. Nao resta duvida de que, seja para
0 beneficiario do plano de saude, seja para opera-
dora, é indispensavel que as coberturas devidas
estejam claras.

A mudanca na jurisprudéncia de maneira repen-
tina e ndo segura também é preocupante. Como
ressalta Humberto Avila, é indispenséavel "estabi-
lidade na mudanca” (AVILA, 2015, p. 130-132). O
autor ressalta e sugere os termos “confiabilidade”
(em vez de "imutabilidade”) e “calculabilidade” (em
lugar de "previsibilidade”).

A seguranca juridica se associa a modula-
¢do dos efeitos das decisdes. Para explica-la,
permita-se utilizar a metéfora do carro em viagem.
A seguranca juridica material exige um direito em
transformac¢do, em movimento, mas o Judiciario
deve deixar clara a diregdo que toma e, para alterar
sua rota, deve reduzir a marcha e sinalizar.

Nao se trata se trata de louvar a rigidez, mas a
estabilidade e a coeréncia.?’ Na primorosa sintese
de Zagrebelsky (1992, capitulo 7, p. 202):

“Lafissita, che € un aspetto della certezza, non
e dunque piu un elemento portante degli attuali
sistemi giuridici e al deficit di certezza che ne
deriva non si potrebbe porre rimedio con una pil
adeguata teoria dell'interpretazione. Semmai — ma
¢ altra questione — si deve pensare di organizzare
questa endenza alla transformazione, intrinseca
nell'ordinamento, in modo da non renderla
distruttiva di altri valori, como l'uguaglianza
giuridica, la prevedibilita. Limparzialita e |l
caratte non arbitrario dell'azione ammnistrativa

e giudiziaria”.

20. Para Rodota, “Nasce cosi un diritto faticoso, che non
allontana da sé la vita, ma cerca di penetrarvi; che non fissa una
regola immutabile, ma disegna una procedura per il continuo e
solidale coinvolgimento di soggetti diversi; che non sostituisce
alla volonta del 'debole’ il punto di vista di un altro (come vuole la
logica del paternalismo), ma crea le condizioni perché il ‘debole’
possa sviluppare un punto di vista proprio (secondo la logica del
sostegno)’ (RODOTA, 2007, p. 28).

Duas novidades surpreendentes na jurisprudéncia do STJ sobre a cobertura de
tratamentos por planos de saude: necessidade de registro de medicamentos na

Anvisa (2018) e carater taxativo do rol da ANS (2020).
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Na saude suplementar, diante do carater nebu-
loso da regulagcdo das coberturas, a judicializagdo
desponta como uma via natural, o que gera custos e
expectativas que poderiam ser evitados. Quando o
paciente sai vitorioso na demanda, impacta o preco
e potencializa a chance de reajustes elevados. Nas
situacBes em que a cobertura é negada, o paciente
perde tempo muitas vezes vital para seu tratamen-
to e gerard, ainda assim, custos (ndo assistenciais
para a operadora).

Em um cenério no qual "o mundo vem experi-
mentando a transferéncia de parte do poder poli-
tico para os tribunais” (BARBOZA; KOZICKI, 2012,
p. 59), torna-se fundamental conferir um percur-
so mais claro e sinalizar as mudancas. No préprio
STJ, com diferenca de poucos dias, foram proferi-
das decisdes que se contrapbem ao precedente
sob exame:

"E abusiva a recusa da operadora do plano de
saude de arcar com a cobertura do medicamento
prescrito pelo médico para o tratamento do bene-
ficiario, sendo ele off label, de uso domiciliar, ou
ainda ndo previsto em rol da ANS, e, portanto,
experimental, quando necessario ao tratamento
de enfermidade objeto de cobertura pelo contrato”
(STJ, 32T, Agint no AREsp n® 1573008-SP, Rel. Min.
Nancy Andrighi, DJe de 12/2/2020).

A jurisprudéncia desta Corte Superior ja se-
dimentou entendimento no sentido de que 'ndo
é cabivel a negativa de tratamento indicado pelo
profissional de salde como necessario a saude e a
cura de doenca efetivamente coberta pelo contrato
de plano de saude'. E o fato de eventual tratamen-
to médico ndo constar do rol de procedimentos
da ANS nao significa, per se, que a sua presta-
¢ao nao possa ser exigida pelo segurado, pois,
tratando-se de rol exemplificativo, a negativa de

cobertura do procedimento médico cuja doenca é

prevista no contrato firmado implicaria a adogao de
interpretacdo menos favoravel ao consumidor” (32
T.. Agint no AREsp n° 1532303-SP, Rel. Min. Marco
Aurélio Bellizze, DJe de 13/2/2020).

Em outro precedente recente, no qual se dis-
cutia o dever de custeio de medicamento off label
(fora das previsdes da bula), julgou-se que:

“[..] Nos termos da jurisprudéncia desta Corte,
revela-se abusivo o preceito excludente do custeio,
pelo plano de saude, dos meios e materiais neces-
sarios ao melhor desempenho do tratamento clini-
co ou do procedimento cirurgico ou de internagdo
hospitalar relativos a doenga coberta. Igualmente
abusiva a exclusdo do custeio do tratamento con-
sistente no uso off label de medicamento, o qual
era imprescindivel a conservacdo da vida e sau-
de do beneficiario. O fato de o procedimento néo
constar do rol da ANS ndo afasta o dever de co-
bertura do plano de salde, haja vista se tratar de
rol meramente exemplificativo” (STJ, 42 T., Agint no
AREsp n® 1524295-SP, Rel. Min. Marco Buzzi, DJe
de 19/12/2019).

Facil observar que n&o se trata de uma simples
indeterminacdo linguistica, natural a linguagem e
(por consequéncia) ao Direito.?! A questao é mais
profunda e reside na (indefinicdo da) propria es-
séncia da saude suplementar. Organizacdo, trans-
paréncia e equilibrio sdo aspectos indispensaveis
paraamanutencao de relacdes saudaveis na saude
suplementar. Sua falta tem importantes efeitos co-
laterais, onerando o sistema e falhando em prestar

aadequada atencdo a saude.m

21. "la indeterminacion lingUistica del Derecho, el consiguiente
e inevitable protagonismo de la ficcion judicial en la produccién
normativa, y la también inevitable politizacion de los argumentos
normativos, que lejos de obedecer a premisas ldgico-formales,
responden a opciones ideoldgicas con su carga de contingencia
eirracionalidad” (PEREZ LUNO, 2000, p. 34).
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