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JUDICIALIZAGAO DE TECNOLOGIAS [

NA SAUDE SUPLEMENTAR

ADI 7265 DO STF — (0

CONTEXTO E HISTORICO

A Acao Direta de Inconstitucionalidade n° 7265, ajuizada pela Unido Nacional das Instituicdes de
Autogestdo em Saudde (UNIDAS), discutiu a constitucionalidade de 2 dispositivos da Lei n° 14.454/22 -
que alterou a Lei de Planos de Saude para definir critérios de cobertura de exames e tratamentos
ainda ndo incorporados no rol basico de procedimentos da Agéncia Nacional de Salde Suplementar
(ANS), sdo eles:

G/ O rol da ANS, conforme atualizado pela Agéncia a cada nova incorporacdo, constitui a referéncia
basica de cobertura por planos de salde (§ 12 do Art. 10 da Lei de Planos de Saude): ou

@/ A cobertura de tecnologias, ainda que n3o incluidas no rol da ANS, deve ser autorizada pelo plano
de saude, desde que tenha: (i) comprovacio da eficacia, a luz das ciéncias da salde, baseada em
evidéncias cientificas e plano terapéutico; OU (ii) recomendacdo de incorporacdo no Sistema

Unico de SalUde (SUS) pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (Conitec) ou, no
minimo, 1 érgdo de avaliacdo de tecnologias de renome internacional, desde que sejam aprovadas
também para seus nacionais (§ 13 do Art. 10 da Lei de Planos de Sadde).

] POR QUE ESTE JULGAMENTO E IMPORTANTE?

L ) 4
O entendimento do Supremo Tribunal Federal (STF) impactara o acesso a diversas
(] [ ] . 7 . o o o ono 2 _fo
tecnologias de saude, incluindo medicamentos, dispositivos medicos, tratamentos,
exames, cirurgias, OPMEs (Orteses, Préteses e Materiais Especiais), entre outros. Além
". disso, o STF pretende pacificar a discussao sobre o carater exemplificativo ou taxativo
do rol da ANS.

VAN SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTIGA (STJ) DECIDIU PELA TAXATIVIDADE DO ROL DA ANS,
epd) COM EXCEGOES (ERESP Ne 1.886.929/SP E 1.889.929/SP)
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TESE APROVADA

Em 18 de setembro de 2025, o STF julgou parcialmente constitucional os dispositivos da Lei
n° 14.454/22, acolhendo a tese de julgamento proposta pelo relator Min. Luis Roberto Barroso.

E constitucional a imposicdo legal de cobertura de tratamentos ou procedimentos fora do rol da
ANS, desde que preenchidos os pardmetros técnicos e juridicos abaixo.

A cobertura de tratamento ou procedimento ndo previsto no rol da ANS devera ser autorizada pelo
plano de saude, desde que preenchidos, cumulativamente, os 5 requisitos a seguir:

1. prescricdo por médico ou odontdlogo;

2. inexisténcia de negativa expressa ou pendéncia de avaliacdo da ANS sobre proposta de
atualizacdo do rol;

3. auséncia de alternativa terapéutica adequada para a condi¢cdo do paciente no rol da ANS;

4. comprovacao de eficicia e seguranca do tratamento, com fundamento na medicina
baseada em evidéncias ou Avaliacdo de Tecnologia em Saldde (ATS), necessariamente
respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios clinicos randomizados, revisao
sistematica ou meta-analise); e

5. existéncia de registro na Anvisa (quando aplicavel).

No ambito judicial, a auséncia da tecnologia no rol da ANS impede a sua concessao, salvo quando
preenchidos os 5 requisitos acima.

Sob pena de nulidade da decisao judicial, ao apreciar um pedido de cobertura de procedimento ou
tratamento n3o incluido no rol, o(a) juiz(a) devera, obrigatoriamente:

a. Verificar se ha prova do prévio requerimento & operadora de salde, com a negativa, mora
irrazoavel ou omissdo da operadora na autorizacdo do tratamento n3o incorporado;

b. Analisar o ato administrativo de ndo incorporacédo pela ANS, 3 luz das circunstancias do caso
concreto, sem incursdo no mérito técnico-administrativo;

c. Aferir a presenca dos 5 requisitos acima, mediante consulta prévia ao NiUcleo 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¢do, relatério 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 obrigatdria.

DIVERGENCIA

O Min. Flavio Dino abriu divergéncia em relacdo ao voto proposto pelo Min. Barroso,
defendendo:

v" A necessidade de deferéncia técnica a ANS e aos atos normativos existentes:

v" Que a propria Lei de Planos de Saude prevé excecdes de cobertura ao rol basico; e

v" Que a criagdo de uma tese de julgamento com critérios de interpretacio criaria
uma interferéncia indevida na esfera de competéncia da agéncia reguladora.
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PLACAR FINAL DE VOTOS

Q MIN. LUiS ROBERTO BARROSO Q MIN. FLAVIO DINO

@ MIN. NUNES MARQUES €) MIN.EDSON FACHIN
MIN. CRISTIANO ZANIN Q MIN. ALEXANDRE DE MORAES
MIN. ANDRE MENDONGA Q MIN. CARMEN LUCIA
MIN. LUIZ FUX

MIN. DIAS TOFFOLI

MIN. GILMAR MENDES

O 0 0 0 0

Em setembro de 2024, o STF decidiu de forma similar sobre critérios para fornecimento
judicial de medicamentos no SUS - sem mencionar outras tecnologias de satde. No
ambito do julgamento dos Temas 6 e 1234, o Supremo decidiu que o ente publico esta
obrigado a fornecer medicamentos n3o incorporados pela Conitec no SUS quando
atendidos, cumulativamente, 6 requisitos:

1. Negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa;

2. llegalidade do ato de ndo incorporacdo do medicamento pela Conitec OU auséncia de pedido de
incorporacdo OU demora na sua apreciacdo, considerando os prazos e critérios previstos na Lei
Orgénica do SUS (Lei n° 8.080/90) e no Decreto
ne 7.646/11;

3. Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento previsto em protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas da Conitec;

4. Comprovacdo da eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do medicamento, necessariamente
respaldadas por ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica ou meta-analise;

5. Imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada por laudo médico fundamentado, que
descreva, inclusive, tratamentos ja realizados; e

6. Incapacidade financeira do paciente de arcar com o custeio do medicamento.
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“ﬁ‘} PONTOS DE ATENCAO

o~ /\ Mediante publicacio dos votos e respectivo acérdido, as partes poderdo opor

embargos de declaracao.

AN O julgamento da ADI 7265 representa o entendimento do STF sobre o fornecimento de
tecnologias ndo incorporadas no rol da ANS, mas n3o resultou na aprovacédo de simula
vinculante (como aconteceu nos Temas 6 e 1234).

/\ A obrigatoriedade de consulta prévia ao Natjus para deliberagio sobre pedidos
judiciais de fornecimento pode resultar em uma sobrecarga de trabalho para estes
6rgaos técnicos.

/\ A atualizagdo do rol da ANS acontece em caréter continuo, mediante submiss3o de
pedido de incorporacdo com prazo de até 270 dias para avaliacdo pela Agéncia, sob
pena de incorporacdo automatica (até que haja efetiva decisdo da ANS).

/\ Necessidade de integragdo com a plataforma nacional de judicializagio de
medicamentos, criada no ambito do Tema 1234. O protdtipo do sistema, que deveria
ser apresentado até dezembro de 2024, ainda esta em fase de testes.

N VALE ACOMPANHAR

‘ Desdobramentos no A&mbito dos Temas 6 e 1234 do STF, que trataram
sobre o fornecimento de medicamentos nao incorporados no SUS.

Acao judicial n° 5037147-80.2023.4.03.6100/JFSP: questiona a
legalidade da Nota Técnica ANS 3/23, que trata sobre a incorporacdo de
medicamentos de terapia avancada.

Projeto de Lei n° 4.741/21 do Deputado Luizinho: Discute a ampliacéo
da competéncia da ANS para tratar sobre incorporagéo, exclusdo e
alteragdo de tecnologias em sadde, bem como & elaborac3o e revisdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, com base na expertise
desenvolvida pela Conitec.

Projeto de Lei Complementar n° 149/24 do Senador Romario: Discute
requisitos para fornecimento de medicamentos ndo incorporados em
atos normativos do SUS ou ndo registrados na Anvisa e para o
reconhecimento da solidariedade dos entes federados para promocao
do direito a saude.

Projeto de Lei Complementar n° 168/24 da Deputada Rosangela Moro:
discute requisitos para a concessdo de medicamentos ndo incorporados
em atos normativos do SUS.

Projeto de Lei n° 4.202/24 do Deputado Juninho do Pneu: discute a
concessao judicial de medicamentos nao incorporados ao SUS em casos
especificos e urgentes.




CONTE COM O MACHADO MEYER

Diversos tribunais federais e estaduais ja vém
aplicando os novos entendimentos do STF para
conceder, negar ou suspender o fornecimento de
tecnologias de saude. Nossa expertise em Life
Sciences e Saude nos posiciona de maneira Unica para
auxiliar empresas do setor (medicamentos,
biotecnologia, terapias avancgadas, dispositivos
médicos, diagndsticos, entre outros) na avaliacdo de
estratégias e alternativas para registro e incorporacéo
de tecnologias no SUS e na salde suplementar.
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