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1. Entidade que nao representa classe ou categoria
profissional dotada de homogeneidade, nao tem
legitimidade para instaurar o controle concentrado
de constitucionalidade perante o Supremo Tribunal
Federal. Precedentes.

2.F vélida a delegacio legal & ANS para definir e
atualizar o rol de procedimentos de cobertura obrigatdria
pelas operadoras de planos de saude, diante da
dinamicidade da medicina e de suas tecnologias, e
da inviabilidade de serem legal ou contratualmente
previstos todos os possiveis tratamentos, mas nao
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haverao de ficar desamparados os beneficidrios a
quem o médico assistente indicou tratamento nao
incluido na referida lista, o qual detém justa
expectativa de que seja coberto pelo plano pago,
perspectiva que decorre da Lei dos Planos de Satade
(art. 35-F) e da sujeicao da relacdo juridica as normas
de protecao e defesa do consumidor.

3. A aplicagao a relagdo estabelecida entre operadoras
de plano de satide e seus beneficiarios das normas de
defesa do consumidor implica: (i) protecao da parte mais
suscetivel, com assungao de que nao lhe é acessivel todo
conhecimento técnico-cientifico necessario para avaliagao
da cobertura no momento da adesao ao contrato; e
(ii) inversao do 6nus da prova, de modo que, a principio,
funcione como indicativo de evidéncia cientifica de
segurangca e eficicia de determinado procedimento, para
fins de cobertura pelo plano de sauide, a avaliacdo
médica da situagdo especifica do beneficidrio-
paciente, sem prejuizo de prova em contrario.

4. A livre iniciativa ha de ser lida a partir de valores
sociais, consoante o art. 1%, IV, da CF, e integra a
fungao social dos contratos de planos de saude a
concretizagao dos principios da dignidade humana,
da solidariedade, da justica social e da protecao do
consumidor, o que conduz ao reconhecimento da
inconstitucionalidade do carater taxativo, mesmo que
mitigado, do rol de procedimentos e de eventos em
saude suplementar de cobertura obrigatdria pelos
planos de satde.

5. Com base nos direitos a vida e a saude, nos valores
inerentes a iniciativa privada e nas regras do direito
do consumidor, ha de ser declarado inconstitucional
o art. 2° da Resolucao Normativa 465/2021, da Agéncia
Nacional de Satde Suplementar — ANS.
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6. Posicionamento defendido por esta Procuradoria-
Geral da Republica em manifestagdes apresentadas
em feitos que guardam conexao com a matéria aqui
tratada discutida defendem, ainda, que seja conferida
interpretagdao conforme a Constitui¢ao ao § 4° do art. 10
da Lei 9.656/1998, alterado pela Lei 14.307/2022, para
que: (i) seja reconhecido o carater exemplificativo do rol
de cobertura de procedimentos e eventos em saude
suplementar de cobertura obrigatdria, sendo vedado as
operadoras de plano de satide recusarem o tratamento
prescrito pelo médico pela circunstancia pura e simples
de nao estar previsto no rol da ANS; (if) seja permitido as
operadoras de planos de satide indicar tratamento diverso
do prescrito pelo profissional de satide, incorporado ou
nao ao rol da ANS, por razdes de menor onerosidade,
desde que tenha igual ou maior eficdcia e seguranca
comprovadas, ressalvadas as situagoes de urgéncia em que
nao haja tempo habil para aguardar o posicionamento
da operadora; (iii) as operadoras somente possam recusar
o tratamento ou procedimento prescrito pelo médico
quando, ndo havendo substituto terapéutico, (iii.a) a
ANS tenha indeferido, prévia e fundamentadamente,
sua inclusao no rol de procedimentos e eventos de
saude suplementar de cobertura obrigatoria; (iii.b) seja
comprovadamente ineficaz ou inseguro, a luz da
medicina baseada em evidéncias, ou (iii.c) ndo seja
recomendado por drgaos técnicos de renome nacionais
ou estrangeiros.

— Parecer pela exclusao do IDEC do polo ativo e pela

procedéncia do pedido para declarar inconstitucional o
art. 22 da Resolucao Normativa 465/2021 da ANS.
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Excelentissimo Senhor Ministro Roberto Barroso,

Trata-se de arguicao de descumprimento de preceito fundamental, com
pedido de medida cautelar, ajuizada pela Rede Sustentabilidade e pelo Instituto
Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC) em face do art. 2° da Resolucao

Normativa 465/2021 da Agéencia Nacional de Satide Suplementar — ANS.

E esse o teor da norma impugnada:

Art. 2° Para fins de cobertura, considera-se taxativo o Rol de Proce-
dimentos e Eventos em Satide disposto nesta Resolugido Normativa e
seus anexos, podendo as operadoras de planos de assisténcia a saiide
oferecer cobertura maior do que a obrigatdria, por sua iniciativa ou
mediante expressa previsio no instrumento contratual referente ao
plano privado de assisténcia a satide.

Os requerentes discorrem sobre o historico da regulamentacao do
setor da saude suplementar, mencionando o advento da Lei 9.656/1998, Lei
dos Planos de Saude, e a criagao da Agéncia Nacional de Satde Suplementar
— ANS para regulacao das atividades das operadoras de planos privados de

assisténcia a saude em defesa do interesse publico.

Afirmam que a Lei 9.656/1998 regulamenta o chamado Plano-
Referéncia, estabelecendo quais coberturas estao incluidas obrigatoriamente

nos contratos e quais sao excluidas.
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Explicam que a atribui¢ao de elaborar e atualizar o rol de procedimentos
e eventos em saude conferida a ANS destinar-se-ia, conforme se 1é do inciso
III do art. 4° da Lei 9.961/2000, a instituir referéncia basica aos contratos de
planos de satde, prevendo os procedimentos essenciais para diagndsticos,

tratamento e acompanhamento da satide do consumidor.

Aduzem que “ndo so o inciso I1I do art. 4° adjetiva o Rol como referéncia
basica, ou seja, piso, aos contratos, mas sua leitura sistemdtica com o art. 10, caput,
incisos I a X, e §§ 1° e 4°, da Lei de Planos de Savde conduz a conclusdio de que os

limites mdximo e minimo de cobertura ja estdo previstos em lei”.

Argumentam que, ao determinar a taxatividade da lista de coberturas,
o dispositivo questionado contrariou previsdes da Lei de Planos de Satude e
da Lei constitutiva da ANS, o que caracterizaria exorbitancia de poder
regulamentar e violaria os principios da legalidade, do devido processo legislativo

e da separagao de poderes (CF, arts. 2, caput, e 5% Il e LIV).

Acrescentam que a norma também contrariou preceitos fundamentais
atinentes ao direito fundamental a satude (CF, arts. 6° caput, e 196) e a protecao

econdmica do consumidor (CF, arts. 170, V, e 197).

Asseveram, a respeito, que o dispositivo em questao serviria de

fundamento a tese de taxatividade do rol de procedimentos e eventos em
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saude, que por sua vez seria invocada pelas operadoras de planos de satide
para negativa de cobertura de tratamentos e procedimentos indicados por

profissionais de saude.

Defendem que, mesmo ap0s diminui¢do do lapso temporal para
atualizagao do rol, por forca de alteracdo promovida por meio da Lei
14.307/2022, o processo de revisao do catdlogo de coberturas continua
divorciado do ritmo das inovagdes tecnoldgicas, o que prejudica o nivel de

confiabilidade e de celeridade dos ciclos de atualizacao e de inclusao.

Sustentam que “historicamente esta E. Corte Constitucional, o I. ST] e
diversos tribunais estaduais possuem o entendimento consagrado de que nem o Rol
da ANS, tampouco a avenga firmada, poderiam exaurir as possibilidades de
tratamento a disposi¢do do consumidor, prevalecendo, caso a caso, a correspondente

prescrigdo médica, baseada em critérios eficazes e seguros”.

Ressaltam que os contratos de planos de satde sao marcados pela
existéncia de assimetria de informacdo entre as partes contratantes, bem
como pela assungao do risco do adoecimento pela operadora, o que
determina que as coberturas nao poderiam se limitar as previsdes do rol da
ANS, sob pena de esvaziar o objeto desses contratos, que é a garantia da

satide do beneficiario e nao o pagamento de tratamentos pré-determinados, e
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de transferir o risco da atividade de volta ao consumidor, que é a parte mais
vulneravel na relacdo e ndo tem como antever de quais coberturas podera

eventualmente precisar.

Arguem que “a atualizacdo incluida no caput do art. 2° da RN 465/2021
da ANS encerra uma violagdo a protegdo econdmica do consumidor prevista no art.
170 da Constituicdo Federal, pois os incrementos regulatorios sobre a taxatividade do
Rol e autorizagio para eventuais contratacoes complementares ocorreram em
desconsideragio a necessidade de que a atividade econdmica respeite o interesse

publico e proteja o consumidor”.

Pede a concessao de medida cautelar no sentido:

i. de suspender a eficicia do art. 2° da da RN 465/2021, da ANS,
concluindo, em consequéncia, pelo cardter exemplificativo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Sauide; e

ii. de, por inteira consequéncia, suspender a eficicia de quaisquer
atos de poder publico, inclusive decisoes judiciais, que tenham enten-
dido pelo cardter taxativo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Satide, com vistas a garantir a adequada tutela do direito fundamen-
tal a satide a todos os beneficidrios porventura prejudicados pela apli-
cacdo da norma incompativel com os preceitos fundamentais da Re-
publica Federativa do Brasil;

No mérito, requer o julgamento de procedéncia do pedido para:
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que seja reconhecida incompatibilidade do art. 2° da Resolucdo Nor-
mativa 465/2021 com os preceitos fundamentais da Constituigdo Fe-
deral de 1988, concluindo, em consequéncia, pelo cardter exemplifica-
tivo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide, de modo que deci-
soes judiciais dissonantes do preceito protegido sejam reformadas por
este E. STF, a fim de se preservar i) o direito fundamental a saiide, ii)
a ordem econdmica, iii) a separagdo de poderes, a legalidade e o devi-
do processo legislativo, todos estes protegidos constitucionalmente.

Convocou-se audiéncia publica para debater o objeto desta acao em
conjunto com o das ADIs 7.088, 7.183, 7.193 e da ADPF 990 (peca 16) e adotou-se
o rito do art. 12 da Lei 9.868/1999 (peca 17).

A Ageéncia Nacional de Satde Suplementar — ANS indicou, em
informacgoes (peca 27), a ilegitimidade ativa do IDEC, suscitou preliminares
de impossibilidade juridica do pedido em razdo da inadequagao de controle
de constitucionalidade de ato normativo secundario e de auséncia de ofensa
direta ao texto constitucional, bem como apontou o descumprimento do

principio da subsidiariedade.

Quanto ao pedido cautelar, afastou a existéncia de periculum in mora,
por considerar que “o rol de procedimentos e eventos em satide possui um cardter
taxativo/dindmico no sentido de submetido a revisdo periodica, desde a sua previsio
mediante o art. 4°, I1I, da Lei n® 9.961/2000” e dado o “transcurso de um tempo

superior a vinte anos das normas que instituiram a natureza taxativa/dindmica do
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rol”, bem como reputou nao preenchido o requisito da plausibilidade juridica
das alegagOes constantes da inicial, tendo em vista que “ndo hda como supor que a
ANS inovou no ordenamento juridico quando editou o art. 2° da Resolugido Normativa
da ANS 465/2021, uma vez que a 4* Turma do Superior Tribunal de Justica ja havia
proferido decisdo reconhecendo a natureza taxativa do rol quando do julgamento do
REsp 1733013/PR, em 10.12.2019” e ainda que “a natureza taxativa/dindmica do
rol de procedimentos e eventos em saiide, conforme o art. 2° da Resolu¢do Normativa
da ANS 465/2021,encontra-se em conformidade com o julgamento proferido em 8 de
junho de 2022 pela 2* Segio do Superior Tribunal de Justica, no EREsp 1.886.929 e
no EREsp1.889.704, ambos de relatoria do Ministro Luis Felipe Salomdo”.

No mérito, defendeu a constitucionalidade das normas atacadas,
argumentando que o exame técnico da ANS prévio a inclusao de um
procedimento no rol e sua atualizagao periddica sao medidas necessarias para
garantir o direito a satide e a dignidade humana dos beneficiarios de planos de
saude. Ressalta o carater dinamico e participativo do catdlogo de procedimentos

e eventos em sauide suplementar.

Sustenta que os dispositivos impugnados nesta arguicao encontrar-
se-iam respaldados nos arts. 174 e 197 da Constituicao Federal, que conferem
competéncia a agéncia reguladora para regulamentacao, fiscalizagao e controle do

setor de satide suplementar definindo a forma como deve se dar a comercializagao
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de planos de satde, de maneira que “a partir da normatizagio realizada pela
ANS, com fundamento no art. 4°, III, da Lei n® 9.961, de 2000, as operadoras de
planos privados de assisténcia a satide sdo obrigadas a oferecer todos os procedimentos
previstos no rol de procedimentos e eventos em saiide vigente, o qual possui mais de 3
mil itens, para atendimento a todas as doencgas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da Organizacdo
Mundial da Saiide (OMS), nos moldes previstos nos artigos 10, 10-A e 12, da Lei n°
9.656/1998, de acordo com a segmentacio assistencial, drea geogrifica de abrangéncia

e drea de atuagdo do produto”.

Entende que “é necessdrio um processo de amadurecimento da tecnologia e
da compreensio do mesmo pelos profissionais da saiide em favor dos beneficidrios de
plano de saide. Por isso, ha um intervalo de tempo entre o desenvolvimento da tecnologia
na drea de savide e a incorporagio no rol” e que “a ANS vem aprimorando sistematicamente
0 processo de atualizagio do rol, tornando-o mais agil e acessivel, bem como garantindo
extensa participacdo social e primando pela seguranca dos procedimentos e eventos
em satide incorporados, com base no que hd de mais moderno em ATS — avaliagio de

tecnologias em satide, primando pela satide baseada em evidéncias”.

Salienta que “a cobertura irrestrita de procedimento e/ou medicamento

prescrito ao beneficidrio traria impacto importante ao cdlculo atuarial para fixacdo

10
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dos valores do fundo mutual que custeia tais coberturas, com consequente aumento

do valor pago pelos consumidores pelos seus planos de satide”.

Assevera que “o reconhecimento da natureza declarativa do rol leva a
ruptura do equilibrio economico-financeiro dos contratos, com o consequente impacto
na ordem econdomica prevista no art. 170 da Constituicio da Republica”, e que
“nesse sentido, a defesa da natureza taxativa/dindmica do rol de procedimentos e
eventos em satide tem como fundamento o principio da seguranca juridica, insculpido

no art. 5%, XXXVI da Constituicdo da Republica”.

No que se refere ao direito a satde dos cidadaos com transtornos
globais do desenvolvimento, ressalta a existéncia de “norma expressa garantindo
cobertura obrigatoria para qualquer método ou técnica indicado pelo médico assistente
para o tratamento do paciente que tenha um dos transtornos enquadrados na CID F84,
conforme a Classificagdo Internacional de Doencas, além de sessoes ilimitadas com

fonoaudidlogos, psicologos, terapeutas ocupacionais e fisioterapeutas”.

Invoca o principio da deferéncia técnico-administrativa e afirma
que “a substituicdo da discricionariedade técnica das agéncias reguladoras pela
atuacdo judicial pautada em fundamentos juridicos desacompanhados de elementos

tecnicos essenciais pode acarretar sério desequilibrio e desarmonia ao setor regulado”.

11
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A Advocacia-Geral da Uniao manifestou-se nos termos sintetizados

na seguinte ementa (pega 52):

Planos de satide. Art. 4°, 111, da Lei n® 9.961/2000; arts. 10, §§ 4%, 7°
e 8% em todas as suas redacoes; e 10-D, § 1%, § 2°, L 1I, III, IV, V' e
VI; §3% I, Helll, e § 4° da Lei n°® 9.656/1998; e art. 2° da RN n°
465/2021. Impugnagio a competéncia da ANS para estabelecer o rol
de procedimentos e eventos em saiide suplementar. Tese do carater
meramente exemplificativo do referido rol. Alegada ofensa aos
principios da separagio dos poderes, da legalidade e da reserva legal,
aos direitos a vida e a satide e aos direitos consumeristas e ao devido
processo legislativo (arts. 2°, 5°, 1I, XXXII; 6% 170, V; 196 e 197 da
Lei Maior). Preliminar. Ilegitimidade ativa. Mérito. A atividade
regulatoria da ANS consiste em mecanismo indispensdvel a garantia
da qualidade dos eventos e procedimentos que compdem a cobertura
minima a ser oferecida pelas operadoras a seus clientes. Contudo, o
rito de atualizagdo de cobertura é incapaz de acompanhar, sempre e
de forma imediata, a velocidade em que surgem as inovagoes no setor.
Logo, é possivel que o rol da ANS venha a se revelar pontualmente
defasado, impondo riscos a saide do paciente-usudrio de planos de
savde. Por essa razdo, reputa-se vidlida a extensdo excepcional da
cobertura para eventos e procedimentos nio descritos no rol da ANS,
desde que (i) a sua incorporagio a referida lista penda de andlise no
ambito do processo de atualizagio a cargo da ANS, nos termos da
RN n® 470/2021, e, também, que (ii) a sua eficdcia, acurdcia,
efetividade e seguranca tenham sido comprovadas mediante aplicagio
de metodologias com alto nivel de evidéncia. Precedentes dessa
Suprema Corte (RE n® 657.718 e ADPF n® 770). Manifestacio pelo
ndo conhecimento da ADI n® 7183 e, no mérito, pela procedéncia
parcial da ADI n® 7183 e da ADPF n* 896.

12
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Solicitaram o ingresso como amici curiae: a Sociedade Brasileira de
Cancerologia (peca 20), o Ministério Publico do Estado de Sao Paulo (peca 33), o
Partido Verde (pega 35), a Associagao Brasileira de Advogados — ABA (pega
42), a Uniao Nacional das Institui¢des de Autogestao em Saude — UNIDAS

(peca 50) e a Central Unica dos Trabalhadores — CUT (peca 59).
E o relatério.

Inicialmente, ha de ser acolhida a preliminar de ilegitimidade ativa

do Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor — IDEC.

A teor do Estatuto Social encartado aos autos (doc. 4), o Instituto de
de Defesa do Consumidor — IDEC é uma associagao civil constituida “por
ilimitado niimero de associados”, sendo estes considerados “toda pessoa fisica que
se associa ao Instituto, por meio de comunicagio colocado a sua disposigio, a partir do

pagamento da primeira contribuicdo” (art. 59, caput e § 1°, do seu Estatuto Social).

Os objetivos sociais, por sua vez, sao os constantes do art. 2% do

Estatuto da associacao:

Art. 2° — O objetivo do Instituto é contribuir para:

a) que seja atingido o equilibrio ético nas relagoes de consumo, por
meio da maior conscientizagdo e participacdo do consumidor e do
maior acesso a Justica;
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b) a implementacdo e aprimoramento da legislacdo de defesa do
consumidor e de matérias correlatas;

c) a repressio ao abuso do poder econdmico nas relagoes de consumo
e nas demais relacoes juridicas correlatas;

d) a melhoria da qualidade de vida, especialmente no que diz respeito
a melhoria de qualidade dos produtos e servicos oferecidos.

Desse modo, o requerente nao tem finalidade singular de representar

categoria profissional ou econdmica especifica.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal consolidou-se no
sentido de que, “por ‘entidade de classe’ deve-se pressupor a representacdo de certa
categoria profissional ou economica” (ADPF 810, Rel. Min. Gilmar Mendes, DJe
de 6.4.2021), ndo bastando, para enquadrar-se na regra do art. 103, IX, da

CF/1988, que seja mera congregacao de pessoas com interesses em comum.

Tampouco se verifica homogeneidade na composigao associativa.

Nao se considera entidade de classe a associagao que, a pretexto de
efetuar a defesa de toda a sociedade, patrocina interesses de diversas categorias
profissionais e/ou econdomicas nao homogéneas (ADI 5.023-AgR, Rel. Min. Rosa
Weber, DJe de 6.11.2014; ADI 4.722, Rel. Min. Dias Toffoli, DJe de 14.2.2017).

Nesse sentido, confira-se a ementa dos seguintes julgados:

CONSTITUCIONAL. AGRAVO REGIMENTAL EM ACAO DI-
RETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. EXTINCAO DO
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PROCESSO SEM RESOLUCAO DE MERITO. ASSOCIACAO
NACIONAL DE DEFESA DOS CARTORARIOS DA ATIVIDA-
DE NOTARIAL E DE REGISTRO (ANDC). ENTIDADE QUE RE-
PRESENTA COMPOSICAO HETEROGENEA DE INTERESSES
DE CATEGORIAS DIVERSAS. ILEGITIMIDADE ATIVA. NAO
PROVIMENTO DO AGRAVO REGIMENTAL.

1. A Associagio Nacional de Defesa dos Cartordrios da Atividade No-
tarial e de Registro (ANDC) ndo possui legitimidade para a proposi-
tura de acoes de controle concentrado de constitucionalidade, por
congregar, entre seus associados, pessoas inseridas em contextos pro-
fissionais distintos, reunindo, ao mesmo tempo, delegatdrios de fun-
cdo publica e pessoas por eles contratados para atuar sob sua subordi-
nagdo hierdrquica.

2. A jurisprudéncia desta CORTE ¢ pacifica no sentido de que
a entidade associativa deve ser capaz de integrar, com plena
abrangéncia (ADI 3.617 AgR, Rel. Min. Cezar Peluso), um bloco
homogéneo de interesses de seus associados (ADI 4.231-AgR,
Rel. Min. Ricardo Lewandowski, DJe de 25/9/2014; da ADI 4.230
AgR, Rel. Min. Dias Toffoli; e ADI 4.009, Rel. Min. Eros Grau).

3. Agravo Regimental a que se nega provimento.

(ADI 5.071-AgR, Rel. Min. Alexandre de Moraes, DJje de
2.2.2018) — Grifo nosso.

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. ART. 1° DA
RESOLUCAO N. 51/98/CONTRAN.

1. Ilegitimidade ativa da autora, entidade que ndo reiine a
qualificacdo constitucional prevista no art. 103, inc. IX, da
Constituigdo da Repuiblica.

2. A heterogeneidade da composicdo da Autora, conforme
expressa disposicdo estatutdria, descaracteriza a condigdo de
representatividade de classe de dmbito nacional: Precedentes
do Supremo Tribunal Federal.

3. Agdo Direta de Inconstitucionalidade nio conhecida.
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(ADI 3.381, Rel. Min. Carmen Lucia, Orgao Julgador: Tribunal
Pleno, Julgamento em 6.6.2007, Publicagio em 29.6.2007) —
Grifo nosso.

Desse modo, ha de se excluir o IDEC do polo ativo desta arguigao.
Dito isso, passa-se ao exame do mérito da discussao proposta.
A questao sob andlise é delicada.

A Constitui¢ao de 1988 erigiu a satide a condicao de direito fundamental
e impds ao poder publico o dever de assegurar sua prote¢ao, promogao e
recuperacao. Para tanto, constitucionalizou o Sistema Unico de Saude (SUS) e
estabeleceu como diretrizes atuagao descentralizada, atendimento integral a

populacao e participagao da comunidade em sua gestao (CF, arts. 196 e 198).

Em complementariedade ao sistema publico, facultou as pessoas
juridicas de direito privado prestarem servigos de satide. Para esta modalidade,
imp0Os atuacgao efetiva do poder publico na regulamentagao, fiscalizacao e
controle dos servicos, ante seu inegavel carater publico e a indisponibilidade

do direito a satde (arts. 197 e 199 da Constituicao Federal).!

1 Art. 197. Sdo de relevincia publica as agoes e servicos de satide, cabendo ao Poder Piiblico
dispor, nos termos da lei, sobre sua regqulamentagio, fiscalizacdo e controle, devendo sua
execugdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica
de direito privado.

(...)
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Ingo Wolfgang Sarlet assim exprime tal compreensao:

O cardter publico ndo impede que as agoes e 0s servicos de satide sejam
desenvolvidos e prestados pela iniciativa privada, englobando tanto a
hipdtese de atividade privada prestada em funcio de conwénios e
contratos firmados com o SUS, quanto a denominada “saide
suplementar”, isto é, a prestacio de assisténcia a saiide a partir de
contratos de planos e seguros de saiide, nos termos da legislagio de
regéncia (...). Ressalve-se, contudo, que a relevincia publica das
acoes e dos servicos de satide, decorrente do cardter indisponivel do
direito fundamental e dos valores que visa proteger (vida, dignidade,
integridade fisica e psiquica, adequadas condicbes de vida e de
desenvolvimento humano, entre outros), incide como pardmetro de
modelagido e (re)adequacdo das relagdes privadas estabelecidas no
setor, especialmente no que pertine aos planos e seguros privados de
satide, seja para fundamentar o afastamento de clausulas contratuais
tidas como abusivas (oportunidade em que dialoga com o direito do
consumidor), seja para determinar a busca de solucdo ao intricado
problema da continuidade do servigo de saiide que, embora prestado
por particular, nio perde o cariter puiblico que lhe é imanente.>

De acordo com o permissivo constitucional, a iniciativa privada
assume uma parcela da atribuicao estatal, permitindo-se a atuagao na area da

saude, tendo-se incumbido o poder publico da responsabilidade de regulamentar e

Art. 199. A assisténcia a savde ¢ livre a iniciativa privada.
§ 1° As instituicoes privadas poderdo participar de forma complementar do sistema tinico de
saiide, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo
preferéncia as entidades filantrdpicas e as sem fins lucrativos.

2 SARLET, Ingo Wolfgang. Comentario ao art. 197. In: CANOTILHO, J. J. Gomes;
MENDES, Gilmar F.; STRECK, Lénio L.; SARLET, Ingo W. (coord.). Comentdrios a
Constituicdo do Brasil. Sao Paulo: Saraiva; Almedina, 2013. p. 1937-1938.
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fiscalizar essa atuagdo, com a finalidade de corrigir falhas inerentes ao

funcionamento do mercado e de proteger os usudrios de possiveis abusos.

Para exercer a atribuicao regulatoria quanto a matéria, foi criada,
por meio da Medida Provisoria 1.928/1999, convertida na Lei 9.961/2000, a
Agéncia Nacional de Satde Suplementar — ANS, autarquia sob regime
especial, que atua como o¢rgao de regulagdo, normatizagdao, controle e
fiscalizacdo das atividades que envolvem a assisténcia suplementar a saude
na defesa do interesse publico e na promocao do desenvolvimento das agoes

de satide no pais (arts. 1° e 3 da Lei 9.961/2000).

A lei conferiu a referida agéncia competéncias normativas, decisorias
e sancionatorias exercidas sobre qualquer modalidade de produto, servico e
contrato relacionados a prestacao de assisténcia particular médica, hospitalar

e odontologica (art. 4° da Lei 9.961/2000).

O objetivo da agéncia € harmonizar interesses dos usudrios/consumidores
e operadoras de planos de satde, de modo a viabilizar o adequado funcionamento
desse mercado, consideradas suas particularidades técnicas e econdmicas e a
circunstancia de essas atividades se destinarem a concretizacao de um direito

fundamental de especial essencialidade.
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Também visando regulamentar o sistema de satide suplementar e,
por outro lado, fiscalizar mais efetivamente e dar maior protecao aos
consumidores, foi editada a Lei 9.656/1998, que regula os planos e seguros
privados de assisténcia a saude, a qual estabelece, em seu art. 1°, I, que os

planos privados de assisténcia a saude

constituem contratos de prestacio continuada de servigos ou
cobertura de custos assistenciais a preco pré ou pos-estabelecido, por
prazo indeterminado, com a finalidade de garantir, sem limite
financeiro, a assisténcia a saiude, pela faculdade de acesso e
atendimento por profissionais ou servicos de saiide, livremente
escolhidos, integrantes ou ndo de rede credenciada, contratada ou
referenciada, visando a assisténcia médica, hospitalar e odontoldgica,
a ser paga integral ou parcialmente as expensas da operadora
contratada, mediante reembolso ou pagamento direto ao prestador,
por conta e ordem do consumidor.

Quanto a disciplina da cobertura assistencial a ser oferecida pelas
operadoras de planos de satde, foi atribuida competéncia a ANS para
elaborar o rol de procedimentos e eventos em saude, que constituira
referéncia bdsica para os fins do disposto na Lei 9.656/1998 e suas

excepcionalidades (art. 4°, III, da Lei 9.961/2000).

Na elaboracao do plano de referéncia de assisténcia a satide, conforme
determina a Lei 9.656/1998, deve-se observar a amplitude de “cobertura médico-

ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados exclusivamente
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no Brasil, com padrio de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar, quando
necessdria a internacgdo hospitalar, das doencas listadas na Classificagdo Estatistica
Internacional de Doengas e Problemas Relacionados com a Saude, da Organizacdo
Mundial de Satide”, que serd estabelecida em norma editada pela ANS (art. 10,

caput e § 4%, da Lei 9.656/1998).

A lei exclui da cobertura integrante do plano-referéncia tratamento
clinico ou cirtirgico experimental; procedimentos clinicos ou cirtrgicos para fins
estéticos, bem como Orteses e proteses para o0 mesmo fim; inseminagao artificial;
tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade estética;
fornecimento de medicamentos importados nao nacionalizados; fornecimento
de medicamentos para tratamento domiciliar, com excegao da cobertura de
tratamentos antineoplasicos domiciliares de uso oral; fornecimento de proteses,
Orteses e seus acessOrios nao ligados ao ato cirtirgico; tratamentos ilicitos ou
antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou nao reconhecidos pelas
autoridades competentes, além de casos de cataclismos, guerras e comogoes internas,
quando declarados pela autoridade competente, excecoes que também sao objeto

de regulamentagao pela ANS (art. 10, I a X e § 1°, da Lei 9.656/1998).

No art. 12 da Lei 9.656/1998, descreve-se mais detalhadamente a
cobertura propiciada pelo plano-referéncia nos segmentos ambulatorial

(art. 12, I), hospitalar sem obstetricia (art. 12, II) e hospitalar com obstetricia
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(art. 12, IIT), permitindo-se as operadoras comercializar planos que abranjam

apenas um ou alguns desses segmentos.

Entre as caracteristicas do plano-referéncia estao a cobertura, no
segmento ambulatorial, de consultas médicas em ntimero ilimitado, de servigos
de apoio diagndstico, tratamentos e demais procedimentos ambulatoriais,
solicitados pelo médico assistente e cobertura de tratamentos antineoplasicos
domiciliares de uso oral, bem como, no segmento hospitalar, de internagao
hospitalar, inclusive em centro de terapia intensiva, sem limite de tempo ou
valor, de honorarios médicos, servigos gerais de enfermagem e alimentagao,
de taxas de remocao do paciente, despesas de acompanhante, além das

coberturas inerentes aos seguimentos obstétrico e odontoldgico.

O que se observa, portanto, € que a lei determinou a cobertura
minima a ser oferecida pelos planos de satide, vedou a realizagao de contratos
que propiciassem cobertura inferior a desse plano (art. 12, caput) e incumbiu a
agéncia reguladora de pormenorizar os procedimentos que devem integrar

esse catalogo basico, bem como suas exclusoes.

Cabe a ANS, assim, a atualizacao da lista e a inclusao de novos
procedimentos/tratamentos/medicamentos, os quais, a partir das modificagoes

introduzidas pela Lei 14.307/2022, se dao por meio da instauragao de processo

21

Docunent o assi nado via Token digital mente por PROCURADOR- GERAL DA REPUBLI CA ANTONI O AUGUSTO BRANDAO DE ARAS, em 08/09/2022 16:51.

Para verificar a assinatura acesse

Chave 58950361. 68259bb2. aaa9c1d7. 717727a0

http://ww.transparenci a. npf. np. br/val i dacaodocunent o.



MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
PROCURADORIA-GERAL DA REPUBLICA

administrativo, a ser concluido no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, prorrogavel
por 90 (noventa) dias corridos quando as circunstancias o exigirem, no que sera
assessorada pela Comissao de Atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar - COSAUDE, instituida também pela Lei 14.307/2022, e com

composi¢ao mista, de representantes dos setores envolvidos e interessados.?

A delegacao da atribuicao a ANS é apropriada, diante da dinamicidade
da medicina e de suas tecnologias, e da inviabilidade de serem legalmente ou
contratualmente previstos todos os possiveis tratamentos, preventivos e de

reabilitacdo, a serem cobertos pelos planos.

Na avaliacdo realizada pela ANS para atualizacdo do rol, serao

considerados, a partir de relatério apresentado pela COSAUDE (art. 10-D, § 39):

3 Art. 10-D. (...) § 2° A Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saiide
Suplementar terd composigio e regimento definidos em regulamento, com a participagio nos
processos de:

I -1 (um) representante indicado pelo Conselho Federal de Medicina;

IT - 1 (um) representante da sociedade de especialidade médica, conforme a drea terapéutica ou
0 uso da tecnologia a ser analisada, indicado pela Associagcio Médica Brasileira;

III - 1 (um) representante de entidade representativa de consumidores de planos de satide;

IV - 1 (um) representante de entidade representativa dos prestadores de servigos na saiide
suplementar;

V - 1 (um) representante de entidade representativa das operadoras de planos privados de
assisténcia a satide;

VI - representantes de dreas de atuacdo profissional da satide relacionadas ao evento ou
procedimento sob andlise.
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I — as melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a
eficicia, a acurdcia, a efetividade, a eficiéncia, a usabilidade e a
seguranga do medicamento, do produto ou do procedimento
analisado, reconhecidas pelo 0rgdo competente para o registro ou
para a autoriza¢do de uso; (Incluido pela Lei n® 14.307, de 2022)

II — a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relagdo as coberturas jd previstas no rol de procedimentos e eventos
em saude suplementar, quando couber; e (Incluido pela Lei n°
14.307, de 2022)

III — a andlise de impacto financeiro da ampliacido da cobertura no
ambito da savide suplementar.

A previsdao tem seu componente de razoabilidade. Objetivamente,
como declarado pelo legislador em suas informagoes, pretende-se compatibilizar
a sustentabilidade dos planos e os direitos dos usuarios a saide, com base em

analise que considere os interesses contrapostos.

No entanto, mesmo diante da possibilidade de inclusao periddica
de novos tratamentos no rol de cobertura obrigatdria, € preciso considerar que o
avango e a evolucao de tecnologias na medicina nem sempre sao acompanhados,
com a mesma velocidade, por mecanismos que garantam que serao disponibilizados
a populagdo em tempo adequado — ou a qualquer tempo —, seja pelo sistema

de saude publico, seja no ambito da satde suplementar paga.

Comumente, nao ha resposta agil do poder publico no campo das

formalidades definidas como indispensaveis a verificagdo da seguranca de
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determinado tratamento ou medicamento buscado, arriscando-se que fiquem
desamparados aqueles que deles necessitem com maior urgéncia, e que nao
tenham condi¢des de arcar individualmente com os seus custos, de modo

apartado do plano ja pago.

Nesse passo revela-se, de um lado, positiva a existéncia de lista de
procedimentos e eventos com amplitude de cobertura certa, que seja atualizada
de tempos em tempos. Garante-se seguranga nos tratamentos disponibilizados, e
alguma previsibilidade contratual, em beneficio das operadoras de planos de
saude e de seus usudrios. Um rol demasiadamente aberto implicaria risco de

inviabilizar-se o sistema de satde suplementar, por insustentabilidade.

De outro lado, ha de se considerar a situacao de vulnerabilidade do
paciente usudrio do plano de satide, que por vezes necessitara de tratamento
nao constante da lista prevista pela ANS. E justa a expectativa de que a operadora
do plano o garanta, uma vez indicado pelo profissional de satide que o acompanha,

perspectiva que decorre da propria natureza dessas relagoes juridicas.

Nas palavras de Maria Cristina Cardoso de Barros, “a confianca que, no
passado, sempre norteou as relacoes entre médico e paciente foi, na atualidade, transferida

para as operadoras de planos de saide e sequro satide, as quais, no momento da contratagio,
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prometem seguranga e protecdo contra riscos futuros, em troca de pagamentos mensais

continuos e ininterruptos”.*

Também nesse sentido, o Supremo Tribunal Federal, ao analisar a
constitucionalidade de dispositivos da Lei dos Planos de Saude (Lei
9.656/1998), no bojo da ADI 1.931/DF, Relator o Ministro Marco Aureélio,

assentou, quanto a esséncia dos contratos de planos de satde, o seguinte:

(...) rememorem a natureza do negdcio juridico, no que assegura ao
contratante a eventual prestacdo de servico médico. Ndo hd o
fornecimento do servigo em si, mas, tdo somente, a garantia
conferida pelo operador de que, quando o atendimento se fizer
necessdrio, serd proporcionado pela propria rede credenciada,
ou ressarcido em proveito do usudrio. Estd-se diante de
contrato a garantir cobertura de eventuais despesas, no qual o
contratante do plano substitui, mediante o pagamento de
mensalidade a operadora, o risco individual por espécie de
risco coletivo.

Nio se trata de contrato de natureza comutativa, em que o
desembolso financeiro realizado pelo segurado corresponda
exatamente a uma prestacdo. O elemento tipico a reger os
contratos é a aleatoriedade, a revelar que o contratante
desembolsa mensalidade sem saber ao certo se e quando
utilizard a assisténcia médico-hospitalar. Essas caracteristicas
levam a conclusdo de serem as atividades desenvolvidas pelas

4 DE BARROS, Marcia Cristina Cardoso. Contratos de planos de saiide: principios basicos
da atividade. Rio de Janeiro. Judicializagdo da Saude. TJ-R], 2020. Disponivel em:
https://www .emerj.tjrj.jus.br/serieaperfeicoamentodemagistrados/paginas/series/6/
judicializacaodasaude_290.pdf. Acesso em 7.7.2022
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operadoras de planos de saiide assemelhadas a contrato de seguro.
(...) — Grifos nossos.

Também a legitimar a expectativa do beneficidrio de plano de satude
em ter acesso a todas as medidas necessarias a preservacao da sua saude, tem-
se 0 que preconiza o art. 35-F da Lei 9.656/1998, no sentido de que a assisténcia a
satide prestada por planos privados compreende todas as a¢cdes necessarias
a prevencao da doencga e a recuperacao, manutencao e reabilitacao da saude,

observados os termos daquela lei e do contrato firmado entre as partes.

Integram a fungao social dos planos de satde a concretizagao de
principios constitucionais da mais alta relevancia, como a dignidade humana
(CF, art. 1° III), a solidariedade (CF, art. 3° I) e a justica social (CF, art. 170,
caput), assim como a efetivacdo dos direitos fundamentais a vida (CF, art. 52,
caput), a saude (CF, arts. 6°, caput, e 196), além da protecao ao consumidor
(CF, art. 52, XXXII, e 170, V), de maneira que a livre-iniciativa e a liberdade
de contratacao nesta seara hao de estar voltadas a realiza¢ao concreta desses
valores constitucionais, nao se podendo considerar a lucratividade o escopo

principal dessas atividades.

Vale, a respeito, citar o quanto consignado no voto do Ministro Marco

Aurélio, no julgamento da ja referida ADI 1.931/DF:
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A defesa intransigente da livre-iniciativa é incompativel com o
fundamento da dignidade da pessoa humana, bem assim com 0s
deveres constitucionais do Estado de promover a savide — artigo 196
— e prover a defesa do consumidor — artigo 170, inciso V. (...)

A promogdo da saiide, mesmo na esfera privada, ndo se vincula as
premissas do lucro, sob pena de ter-se, inclusive, ofensa a isonomia,
consideradas as barreiras ao acesso aos planos de satide por parte de
pacientes portadores de moléstias graves.

Dentro desse panorama, ha de se encontrar medida que melhor
atenda aos direitos constitucionais fundamentais, sem, todavia, inviabilizar

a sustentabilidade da saude suplementar.”

O Superior Tribunal de Justi¢a iniciou caminho nesse sentido, ao
estabelecer o que chamou de taxatividade mitigada do rol da ANS, no exame
dos Embargos de Divergéncia em Recurso Especial 1.886.929 e 1.889.704.

Estabeleceu, nesse sentido, o seguinte:

1 — 0 Rol de Procedimentos e Eventos em Saiide Suplementar é, em
regra, taxativo;

2 —a operadora de plano ou seguro de saiide nio é obrigada a arcar com
tratamento ndo constante do Rol da ANS se existe, para a cura do paciente,
outro procedimento eficaz, efetivo e sequro jd incorporado ao Rol;

3 - € possivel a contratagdo de cobertura ampliada ou a negociagio de
aditivo contratual para a cobertura de procedimento extra Rol;

5 Ressalta Inocéncio Martires Coelho que os principios hermenéuticos da unidade e da
harmonizagao da Constitui¢ao impdem a conciliagdo, quando em estado de conflito, de
quaisquer bens ou valores protegidos constitucionalmente (COELHO, Inocéncio Martires.
Interpretacio constitucional. 2. ed. Porto Alegre: Sergio Antonio Fabris, 2003. p. 137).
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4 — ndo havendo substituto terapéutico ou esgotados os procedimentos
do Rol da ANS, pode haver, a titulo excepcional, a cobertura do tratamento
indicado pelo médico ou odontdlogo assistente, desde que (i) ndo tenha
sido indeferido expressamente, pela ANS, a incorporagio do procedi-
mento ao Rol da Saiide Suplementar; (ii) haja comprovagio da eficd-
cia do tratamento a luz da medicina baseada em evidéncias; (iii) haja
recomendagoes de drgdos técnicos de renome nacionais (como CONI-
TEC e NATJUS) e estrangeiros; e (iv) seja realizado, quando possi-
vel, o didlogo interinstitucional do magistrado com entes ou pessoas
com expertise técnica na drea da saude, incluida a Comissio de Atua-
lizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saiide Suplementar,
sem deslocamento da competéncia do julgamento do feito para a Jus-
tica Federal, ante a ilegitimidade passiva ad causam da ANS.®

A despeito do delineamento de excec¢oes importantes pelo STJ, o
entendimento pela taxatividade do rol, como regra, traz 6nus significativos ao
usuario, que havera, sempre, de seguir caminho mais longo, pela via judicial,
na tentativa de comprovar o seu direito a obtengao do tratamento prescrito no
caso concreto. Caminho que, muitas vezes, a depender especialmente de seu
nivel de vulnerabilidade, ndo conseguira trilhar. Onera também o Judiciario,
e acaba transferindo a ele a necessidade de averiguagao de questao técnica,

para avalizar a decisao médica por determinado tratamento.

Na compreensao da Procuradoria-Geral da Republica, a solugao ha de

ser adaptada, a partir de visdo que prestigie a parte reconhecidamente mais

6 Informativo de Jurisprudéncia 740/ST]J. Disponivel em: https://processo.stj.jus.br/
jurisprudencia/externo/informativo/. Acesso em: 7.7.2022.
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vulneravel da relacdo, amparada tanto nos preceitos constitucionais fundamentais
em jogo, como nas normativas do direito do consumidor, aplicaveis a relagao

estabelecida entre a operadora e o usuario-consumidor.

Conforme ja referido, o sistema em que atuam as operadoras dos
planos é complementar ao sistema publico de saude. Embora sejam regidos
pelo direito privado, sujeitam-se a regulagao publica, diante da natureza e da
relevancia do servi¢o envolvido, que impactam direitos fundamentais aos

quais a Constituicao atribui maxima relevancia.

A despeito da aplicagaio de normas que protegem a iniciativa
privada, outros elementos, como aqueles cuja realizacdao integram a fungao
social do contrato de plano de satde delineada linhas acima, hao de entrar na
equagao, que nao pode desconsiderar a relacao consumerista estabelecida
entre operadoras e o usudrio, e a situagdo de maior vulnerabilidades deste

ultimo, que ha de ser regida pelo Codigo de Defesa do Consumidor.”

Sob o prisma do Cddigo de Defesa do Consumidor, ndo ha como se
exigir do consumidor, no momento em que decide aderir ao plano de satude,
ter plena ciéncia acerca dos procedimentos incluidos e excluidos no contrato

firmado com a operadora do plano de saude porque, para tal, necessitaria de

7 Stimula 608/STJ: Aplica-se o Cédigo de Defesa do Consumidor aos contratos de plano de
satide, salvo os administrados por entidades de autogestio.
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conhecimentos técnico-cientificos que nao estdo acessiveis a maior parte da

populagao.

Tampouco se mostra vidvel ou razoavel que o consumidor anteveja
os tratamentos que lhe serao eventualmente prescritos a ponto de poder
avaliar os riscos a que se encontra submetido e exercer sua escolha com o

devido nivel de informacao.

Igualmente nao se revela razoavel que lhe seja exigida a posterior
negociacao de aditivo contratual para a cobertura de procedimentos extrarrol,
tal como sugerido pelo STJ, pois dessa maneira estaria desnaturado o carater

aleatdrio dessas avengas em prejuizo do consumidor.

Nesse ponto, é de se reconhecer que a negativa de coberturas que
tenham indicacdo médica e nao estejam excluidas do plano-referéncia instituido
por lei (art. 10, I a X e § 1°, da Lei 9.656/1998) afronta a garantia constitucional
de protecao e defesa do consumidor, considerando que, ao restringir direitos ou
obrigagdes fundamentais inerentes a natureza do contrato, de tal modo a ameacar
seu objeto ou o equilibrio contratual, conferem vantagem exagerada ao fornecedor,

conforme preconiza o art. 51, § 1°, I, da Lei 8.078/1990.

Também decorre do reconhecimento da existéncia de relacao de

consumo a inversao do 6nus da prova, em beneficio da parte mais suscetivel,
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providéncia que tem ainda maior impacto quando se esta a tratar do direito

fundamental a saude.

Inverter o 6nus da prova representa prestigiar, a principio, a andlise
técnica do médico do usudrio enfermo, garantindo que seja coberto o procedimento
por este indicado, ainda que nao expressamente previsto, sem a necessidade de
se acionar o Judicidrio, e sem prejuizo, evidentemente, de eventual judicializagao

pela operadora caso entenda nao ser caso de cobertura.

A avaliagao médica da situagao de satde especifica de seu paciente
funciona como indicativo da evidéncia cientifica de seguranga e eficacia do
procedimento/tratamento para o caso concreto, o que nao significa que referido
tratamento havera de ser amplamente disponibilizado a partir dai. Mantém-
se a excepcionalidade da cobertura, prestigiando-se o parecer do profissional
de saude. Nesse tocante, cabe, mais uma vez, trazer excerto extraido do voto

condutor da ADI 1.931/DF:

A observincia do que determinado pela autoridade clinica consiste
em pressuposto minimo de qualidade do servigo prestado. Descabe
articular com a extravagincia, presumindo fraudes na atuacdo de
profissionais da saiide. Eventuais ilicitos praticados devem ser
repreendidos na seara apropriada, sem constituirem regra geral,
tampouco justificativa para prestagio inadequada de servigos.
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s

E certo que nao se pode deixar de exigir comprovacao técnica para
o deferimento do tratamento pleiteado pelo paciente, quando nao constante
do rol de eventos em saude suplementar. No entanto, viola os principios
juridicos regentes da matéria potencializar a competéncia regulatoria da ANS
a ponto de sobrepor o teor de norma por ela elaborada a autonomia médica,
desprezando as peculiaridades do paciente, sobretudo considerando-se que a

medicina nao é uma ciéncia exata.

Essa visao ¢ sustentada pelo Supremo Tribunal Federal nos casos
que tratam do fornecimento de medicamentos pelo SUS quando ja haja
comprovacao de eficacia, embora ainda nao aprovado pela ANVISA. Retira-se
a exclusividade da andlise técnica pelo 6rgao oficial, em beneficio do paciente,

quando a excepcionalidade e a urgéncia da situagao exigirem.

Ao analisar o Tema 1.161 da Repercussao Geral, assentou a Suprema
Corte a tese de que "Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento
que, embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importagio autorizada pela
agencia de vigildncia sanitdria, desde que comprovada a incapacidade econdomica do

paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituicio
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por outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e 0s

protocolos de intervengio terapéutica do SUS”.®

No voto condutor, o Ministro Alexandre de Moraes consignou que:

(...) padronizar é um imperativo de gestdo puiblica, mas ndo pode frustrar
o atendimento minimamente necessdrio as peculiaridades fisiologicas
de quem ndo tem outra alternativa sendo socorrer-se do SUS.

Para garantir acesso universal e igualitdrio da assisténcia farma-
céutica, ndo basta estabelecer um dado padrio de atendimento
publico e pretender que o direito a saiide se esgote nesse figuri-
no. Uma compreensdo tdo taxativa da padroniza¢do da po-
litica de atencdo a saude teria o efeito de submeter pessoas
necessitadas de tratamentos mais complexos ou portadoras de
doencas de baixa prevaléncia e por isso vitimadas pela ausén-
cia de interesse da indiistria farmacéutica a uma condicdo de
dupla vulnerabilidade, obrigando-as a suportar um sacrificio
absolutamente desproporcional. — Grifo nosso.

A mesma logica ha de se aplicar a regulacdo da assisténcia a saude
privada, considerada a ja delineada natureza juridica dos contratos de planos
de saude. O reconhecimento do carater exemplificativo do rol da ANS, com
restri¢oes, ¢ consentaneo com a Constitui¢ao e com as regras que regem relagoes
consumeristas, em maior medida do que a concepgao de uma taxatividade
mitigada. Ao fim, o resultado alcangado no caso concreto pode vir a ser o

mesmo, mas a via até ele ¢ facilitada em beneficio do usuario-consumidor.

8 RE 1.165.959, Tribunal Pleno, Rel. Min. Marco Aurélio, Red. p/ o acérdao Min.
Alexandre de Moraes, DJe de 22.10.2021.
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A decisao do ST] comprova a premissa: veja-se que o paciente obteve,
no caso concreto em exame, a garantia de cobertura do tratamento indicado
pelo médico, mas precisou recorrer ao Poder Judicidrio para tanto, e suportar a
delonga inerente a qualquer embate judicial (adotando-se a tese da taxatividade
mitigada). Pela tese aqui proposta, que melhor se conforma a garantia constitucional
de protecao e defesa do consumidor, o paciente teria garantida a cobertura a
partir da avaliagao de seu médico, que poderia ser objeto de andlise técnica
pela operadora de plano de satide, incumbindo a essa, caso nao concorde com
o tratamento indicado, apontar, de forma fundamentada, tratamento alternativo

e igualmente eficaz previsto no rol da ANS.

A solugao, a nosso ver, preserva o ntucleo dos direitos fundamentais
a vida, a saude e a protecao do consumidor, ao mesmo tempo que nao

inviabiliza a atividade econOmica.

Nesse ponto é preciso reconhecer que a sustentabilidade dos planos
de satide ndo se mostrou ameacada nestes ultimos anos em que vigorou a tese
do carater exemplificativo do rol da ANS,” a ponto de justificar a ampliagdo da

restricao dos direitos que nessa discussao lhe estao contrapostos.

9 Em pesquisa realizada pelo Instituto Nacional de Pesquisa Aplicada constatou-se que o
lucro liquido dos planos de satide mais que dobrou em quatro anos. Disponivel em:
https://www.ipea.gov.br/portal/index.php?
option=com content&view=article&id=38541. Acesso em: 7.7.2022.
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Também é preciso fazer ver que nao corresponde a realidade a alegacao

de inviabilidade economica, caso nao adotada a tese do rol taxativo.

Primeiro porque as operadoras podem, desde que explicitado em
contrato, realizar auditorias e pericias como parte do processo de andlise de
solicitagao de procedimento submetido a autorizacao prévia (Resolugado CONSU

8/1998), exatamente para coibir o desperdicio e gerenciar os custos.

Em segundo lugar porque a precificagao dos planos de satide, mesmo
quando o produto oferecido pelas operadoras conste de rol exemplificativo de
coberturas, é viabilizada mediante estudos epidemioldgicos e avaliagOes atuariais.
Nesse passo, a manutencao do equilibrio econdmico-financeiro dos planos realiza-
se, em grande medida, por meio dos mecanismos de fixacdo dos reajustes
aplicaveis as mensalidades, os quais sao alvo de normas da ANS e levam em

conta as variagOes das despesas assistenciais e as taxas de sinistralidade.

Conforme ja assinalado pelo Supremo Tribunal Federal:

Os principios da livre concorréncia, da propriedade privada e da
livre-iniciativa ndo podem ser concretizados em detrimento do
interesse piiblico, especialmente da defesa do consumidor.
Nesse sentido, o texto constitucional é expresso ao estabelecer que “a
ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na
livre iniciativa tem por fim assegurar a todos existéncia digna,
conforme os ditames da justica social, observados os seguintes
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principios: (...) I - funcdo social da propriedade; 1V - livre
concorréncia; V - defesa do consumidor (...)". A simples enunciagido
desses principios afigura-se suficiente para demonstrar que o
texto supoe uma relacao equilibrada na aplicacdo dessas
féormulas de otimizacdo, ndo se podendo atribuir prevaléncia
a ideia de livre concorréncia em detrimento da devida
protecdo ao consumidor.

(ADI 2.334DF, Rel. Min. Gilmar Mendes, D] de 30.5.2003) —
Grifos nossos.

No mesmo sentido, vale destacar relevante trecho do voto do Ministro

Moreira Alves, na ADI 319/DF (fls. 15-18 do acordao):

(...) embora um dos fundamentos da ordem econdomica seja a li-
vre-iniciativa, visa aquela a assegurar a todos existéncia digna, em
conformidade com os ditames da justica social, observando-se os princi-
pios enumerados nos sete incisos [do art. 170 da Constituicdo Federal].
Ora, sendo a justica social a justica distributiva — e por isso mesmo é
que se chega a finalidade da ordem econdmica (assegurar a todos
existéncia digna) por meio dos ditames dela —, e havendo possibilida-
de de incompatibilidade entre alguns dos principios constantes dos
incisos desse artigo 170, se tomados em sentido absoluto, mister se
faz, evidentemente, que se lhes dé sentido relativo para que se possi-
bilite a sua conciliagio a fim de que, em conformidade com ditames
da justica distributiva, se assegure a todos — e, portanto, aos elemen-
tos de producio e distribuicdo de bens e servicos e aos elementos de
consumo deles — existéncia digna.

Embora a atual Constituicdo tenha, em face da Constituigio de 1967
e da Emenda Constitucional n® 1/69, dado maior énfase a livre-inici-
ativa, uma vez que, ao invés de considerd-la como estas (arts. 157, I,
e 160, 1, respectivamente) um dos principios gerais da ordem econd-
mica, e colocou expressamente entre aqueles principios o da livre con-
corréncia que a ela estd estreitamente ligado, ndo é menos certo que te-
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nha dado maior énfase as suas limitacOes em favor da justica social, tan-
to assim que, no artigo 1° ao declarar que a Republica Federativa do
Brasil se constitui em Estado Democrdtico de Direito, coloca entre 0s
fundamentos deste, no inciso 1V, ndo a livre-iniciativa da economia
liberal classica, mas os valores sociais da livre-iniciativa; ademais,
entre 0os novos principios que estabelece para serem observa-
dos pela ordem econémica, coloca a defesa do consumidor
(que ainda tem como direito fundamental, no art. 5° inciso
XXXII) e o da reducdo de desigualdades sociais.

Para se alcangar o equilibrio da relatividade desses principios — que ,
se tomados em sentido absoluto, como jd salientei, sdo inconcilidveis
— e, portanto, para se atender aos ditames da justica social que pres-
supde esse equilibrio, é mister que se admita que a interven¢io
direta do Estado na ordem econdémica se fagca ndo apenas a
posteriori, com o estabelecimento de sancdes ds transgressoes
ja ocorridas, mas também a priori, até porque a eficicia da
defesa do consumidor ficard sensivelmente reduzida pela in-
tervencdo somente a posteriori, que, ds mais da vezes, impos-
sibilita ou dificulta a recomposicdo do dano sofrido (...).

(ADI 319-QO/DF, Rel. Min. Moreira Alves, D] de 30.4.1993) —
Grifos nossos.

Embora encontre na livre-iniciativa um dos seus pilares, a ordem
econdmica tem por finalidade precipua assegurar a todos existéncia digna,
em conformidade com ditames de justica social e com observancia dos
principios enumerados nos incisos I a IX do art. 170 da Constitui¢ao Federal,

dentre os quais se destaca a defesa do consumidor.

Como principio geral da atividade econémica (CF, art. 170, V), a

defesa do consumidor aplica-se a todo o capitulo constitucional que rege a
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ordem econOmica. Descabe afasta-la sob argumento de dar concretude a
livre-iniciativa, uma vez que, como se apontou, esta nao ha de colidir com
aquela, devendo ser lida a livre-iniciativa na forma preconizada pelo art. 12,
IV, da CF, ou seja, a partir dos valores sociais, o que refor¢a a consideracgao
do carater exemplificativo do rol da ANS como forma mais consentanea de
garantia dos direitos fundamentais a satide e a vida na relacdo de consumo

instaurada entre as operadoras de plano de satide e seus beneficiarios.

Ainda que assim nao fosse, conforme ressalta o eminente Ministro
Celso de Mello, “entre proteger a inviolabilidade do direito a vida, que se qualifica
como direito subjetivo inaliendvel assegurado pela prépria Constituicdo da Repuiblica
(art. 5°, caput), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um interesse
financeiro e secunddrio do Estado, entendo — uma vez configurado esse dilema — que
razoes de ordem ético-juridica impoem ao julgador uma so e possivel op¢io:

o respeito indeclindvel d vida”.'? (Grifo nosso.)

A escolha do agente privado de atuar na prestacao de relevantes
servigos a saude, de forma concorrente com o Estado, pressupode, de acordo com
0 ja exposto, a responsabilidade de arcar integralmente com as obrigacdes
assumidas. Assim, a ponderacao dos valores envolvidos na discussao, e a

consideragao do 6nus por vezes excessivo imposto a parte mais suscetivel da

10  STA 50/PA, Rel. Min. Presidente Gilmar Mendes, D] de 14.11.2005.
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relacdo em exame, conduz ao reconhecimento da inconstitucionalidade do
carater taxativo (ainda que mitigado) do rol de procedimentos e eventos em

satide suplementar de cobertura obrigatoria pelos planos de saude.

Com base nos direitos a vida e a saude, nos valores inerentes a
iniciativa privada e nas regras do direito do consumidor, ha de ser declarada
a inconstitucionalidade do art. 2° da Resolucao Normativa 465/2021 da

Agéncia Nacional de Satide Suplementar — ANS.

Os efeitos do reconhecimento do carater exemplificativo do rol da
ANS - que se da, aqui, a partir da invalidagdo da norma impugnada -,
foram tratados pela PGR nas ADIs 7.088 e 7.183, em que se prop0s que fosse
conferida interpretagao conforme a Constitui¢ao ao § 4° do art. 10 da Lei

9.656/1998, alterado pela Lei 14.307/2022, questionado naqueles autos.

Como exposto na manifestacao ministerial:

Tem-se como vdlido conferir interpretacido conforme a Constituicdo
a0 § 4° do art. 10 da Lei 9.656/1998, de modo que os tratamentos e
eventos definidos em lista da ANS sejam considerados de carater
exemplificativo, ndo sendo dado a operadora de plano de satide recu-
sar o tratamento indicado pelo profissional de saiide com base na cir-
cunstdncia pura e simples de o procedimento ou tratamento ndo
constar expressamente do rol de procedimentos e eventos em saiide
suplementar de cobertura obrigatdria pelos planos de satide.
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Em face da inversio do onus da prova na relagoes de consumo, cabe a
operadora de plano de satide, em caso de discordincia com o tratamento
ou procedimento indicado ndo previsto no rol de cobertura obrigatoria,
indicar outro tratamento/procedimento eficaz, efetivo e seguro jd incor-
porado ao rol. Excepciona-se da possibilidade de indicagdo de tratamento
alternativo as situacoes de urgéncia, em que nao ha tempo habil para se
aguardar resposta da operadora nesse sentido.

Nio havendo substituto terapéutico ou esgotados os procedimentos
do rol da ANS, poderd a operadora recusar o tratamento/procedimen-
to, de forma fundamentada, quando:

(i) a inclusdo do tratamento/procedimento indicado pelo profissional
de sauide ao rol de cobertura obrigatoria da saiide suplementar ja te-
nha sido expressa e fundamentadamente indeferido pela ANS; ou

(ii) comprovada a ineficdcia do tratamento a luz da medicina baseada
em evidéncias ou ndo seja ele recomendado por 0rgdos técnicos de re-
nome nacionais (como CONITEC e NATJUS) ou estrangeiros.

O delineamento ¢é tentativa de tornar mais objetiva a analise da questao,
e de manter, na maior medida possivel, a equalizagao pretendida quando da
elaboracao da lei, entre a sustentabilidade da satide suplementar de um lado e,
de outro, o direito dos beneficiarios na relacao de consumo estabelecida com as
operadoras de plano de satide, de forma a assegurar os direitos constitucionais
a saude e a vida, bem como os valores sociais da livre-iniciativa e, em especial,

a protecao e defesa do consumidor.

E compreensio que parece razoavel, e atende, em discussao delicada
e sem solucgao facil, as normas dos arts. 20 e 21 da LINDB, incluidas pela Lei

13.655/2018, do seguinte teor:

40

Docunent o assi nado via Token digital mente por PROCURADOR- GERAL DA REPUBLI CA ANTONI O AUGUSTO BRANDAO DE ARAS, em 08/09/2022 16:51.

Para verificar a assinatura acesse

Chave 58950361. 68259bb2. aaa9c1d7. 717727a0

http://ww.transparenci a. npf. np. br/val i dacaodocunent o.



MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
PROCURADORIA-GERAL DA REPUBLICA

Art. 20. Nas esferas administrativa, controladora e judicial, ndo se
decidird com base em valores juridicos abstratos sem que
sejam consideradas as consequéncias prdticas da decisdo.
Pardgrafo uinico. A motivagdo demonstrard a necessidade e a adequacio
da medida imposta ou da invalidacdo de ato, contrato, ajuste, processo
ou norma administrativa, inclusive em face das possiveis alternativas.
Art. 21. A decisdo que, nas esferas administrativa, controladora ou
judicial, decretar a invalidacdo de ato, contrato, ajuste, processo ou
norma administrativa deverd indicar de modo expresso suas
consequéncias juridicas e administrativas.

Pardgrafo vinico. A decisdo a que se refere o caput deste artigo deverd,
quando for o caso, indicar as condigdes para que a regularizacdo ocorra
de modo proporcional e equinime e sem prejuizo aos interesses gerais,
ndo se podendo impor aos sujeitos atingidos 6nus ou perdas que,
em fungdo das peculiaridades do caso, sejam anormais ou excessivos.

Em face do exposto, 0o PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA opina

pela exclusdao do IDEC do polo ativo e pela procedéncia dos pedidos para

declarar a inconstitucionalidade do art. 22 da Resolu¢ao Normativa 465/2021

da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS.

STA/ARB/PC

Brasilia, data da assinatura digital.

Augusto Aras
Procurador-Geral da Republica
Assinado digitalmente
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