SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

RECURSO ESPECIAL N° 2037616 - SP (2022/0355175-3)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

R.P/ACORDAO : MINISTRO RICARDO VILLAS BOAS CUEVA

RECORRENTE : SAO FRANCISCO SISTEMAS DE SAUDE SOCIEDADE
EMPRESARIA LIMITADA

ADVOGADOS : NELSON WILIANS FRATONI RODRIGUES - SP128341

IGOR MACEDO FACO - CE016470

ANDRE MENESCAL GUEDES - SP324495

CYBELLE MENDES BATISTA SIEBRA DE BRITO - CE028456
LARISSA FREITAS RIBEIRO - CE030121

AMANDA ALEXIA MOURA ALENCAR - CE035160

LARYSSA XAVIER REBOUCAS - CE041231

CAMILA STEFANIE MAIA MIRANDA - CE041975

RAFAELA SANTOS MEIRELES - CE039468

RECORRIDO : ELYETE FACHIM CARDOSO

OUTRO NOME : ELYETI FACHIM CARDOSO

ADVOGADO : LIVIA CARDOSO E SOUZA - SP294803
EMENTA

RECURSO ESPECIAL. CIVIL. PLANO DE SAUDE. ACAO DE OBRIGACAO
DE FAZER. ROL DA ANS. NATUREZA JURIDICA. PRESSUPOSTOS DE
SUPERACAO. CRITERIOS DA SEGUNDA SECAO. LEGISLACAO
SUPERVENIENTE. IRRETROATIVIDADE. CARATER INOVADOR.
TRATAMENTO CONTINUADO. APLICACAO EX NUNC. NEOPLASIA
MALIGNA. MEDICAMENTO QUIMIOTERAPICO. DIRETRIZES DE
UTILIZACAO (DUT). MERO ELEMENTO ORGANIZADOR DA PRESCRICAO
FARMACEUTICA. EFEITO IMPEDITIVO DE TRATAMENTO ASSISTENCIAL.
AFASTAMENTO.

1. Tratam os autos da interpretacdo do alcance das normas definidoras do
plano referéncia de assisténcia a saude, também conhecido como Rol de
Procedimentos e Eventos em Sauide, elaborado periodicamente pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), sobretudo com relacao as Diretrizes
de Utilizacao (DUT).

2. Quando do julgamento dos EREsps n°s 1.886.929/SP e 1.889.704/SP, a
Segunda Secao desta Corte Superior uniformizou o entendimento de ser o
Rol da ANS, em regra, taxativo, podendo ser mitigado quando atendidos
determinados critérios.

3. A Lei n° 14.454/2022 promoveu alteracdo na Lei n® 9.656/1998 (art. 10,
§ 13) para estabelecer critérios que permitam a cobertura de exames ou
tratamentos de saude que ndo estdo incluidos no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar.

4. Com a edicao da Lei n°® 14.454 /2022, o Rol da ANS passou por sensiveis
modificacoes em seu formato, suplantando a eventual oposicdo rol
taxativo/rol exemplificativo.

5. A superveniéncia do novo diploma legal (Lei n° 14.454/2022) foi capaz
de fornecer nova solucao legislativa, antes inexistente, provocando
alteracao substancial do complexo normativo. Ainda que se quisesse
cogitar, erroneamente, que a modificacao legislativa havida foi no sentido
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de trazer uma "interpretacado auténtica", ressalta-se que o sentido colimado
nao vigora desde a data do ato interpretado, mas apenas opera efeitos ex
nunc, ja que a nova regra modificadora ostenta carater inovador.

6. Em ambito civel, conforme o Principio da Irretroatividade, a lei nova nao
alcanca fatos passados, ou seja, aqueles anteriores a sua vigéncia. Seus
efeitos somente podem atingir fatos presentes e futuros, salvo previsao
expressa em outro sentido e observados o ato juridico perfeito, a coisa
julgada e o direito adquirido.

7. Embora a lei nova ndo possa, em regra, retroagir, € possivel a sua
aplicacao imediata, ainda mais em contratos de trato sucessivo. Assim, nos
tratamentos de carater continuado, deverdo ser observadas, a partir da sua
vigéncia, as inovacoes trazidas pela Lei n°® 14.454/2022, diante da
aplicabilidade imediata da lei nova. Aplicacdo também do Enunciado n°
109 das Jornadas de Direito da Saude, ocorridas sob a coordenacdo do
Conselho Nacional de Justica (CNJ).

8. Mantém-se a jurisprudéncia da Segunda Secao do STJ, que uniformizou
a interpretacdo da legislacdo da época, devendo incidir aos casos regidos
pelas normas que vigoravam quando da ocorréncia dos fatos, podendo a
nova lei incidir, a partir de sua vigéncia, aos fatos dai sucedidos.

9. A Diretriz de Utilizacdo (DUT) deve ser entendida apenas como elemento
organizador da prestacao farmacéutica, de insumos e de procedimentos no
ambito da Saude Suplementar, ndo podendo a sua funcao restritiva inibir
técnicas diagnosticas essenciais ou alternativas terapéuticas ao paciente,
sobretudo quando ja tiverem sido esgotados tratamentos convencionais e
existir comprovacao da eficacia da terapia a luz da medicina baseada em
evidéncias.

10. Na hipotese, aplicando os parametros definidos para a superacao, em
concreto, da taxatividade do Rol da ANS (que sao similares a inovacao
trazida pela Lei n° 14.454/2022, conforme também demonstra o
Enunciado n°® 109 das Jornadas de Direito da Saude), verifica-se que a
autora faz jus a cobertura pretendida de tratamento ocular quimioterapico
com antiangiogénico.

11. Recurso especial nao provido.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sao partes as acima indicadas,
acordam os Ministros da SEGUNDA SECAO do Superior Tribunal de Justica,
prosseguindo o julgamento, apds o voto-vista antecipado do Sr. Ministro Villas Boas
Cueva divergindo em parte quanto a fundamentacido e acompanhando na conclusao a
Sra. Ministra Relatora, a Segunda Secdo, por unanimidade, negou provimento ao
recurso especial, nos termos do voto do Sr. Ministro Villas Béas Cueva, que lavrara o
acordao.

Votaram com o Sr. Ministro Ricardo Villas Bbas Cueva os Srs. Ministros
Joao Otavio de Noronha, Maria Isabel Gallotti, Marco Aurélio Bellizze e Moura Ribeiro.

Vencidos em parte quanto a fundamentacdo a Sra. Ministra Relatora e os
Srs. Ministros Humberto Martins e Marco Buzzi.

Ausente, justificadamente, o Sr. Ministro Raul Aratjo.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Antonio Carlos Ferreira.

Brasilia, 24 de abril de 2024.

Ministro RICARDO VILLAS BOAS CUEVA
Relator
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RECURSO ESPECIAL N°© 2.037.616 - SP (2022/0355175-3)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : SAO FRANCISCO SISTEMAS DE SAUDE SOCIEDADE EMPRESARIA
LIMITADA

ADVOGADOS - NELSON WILIANS FRATONI RODRIGUES - SP128341

IGOR MACEDO FACO - CE016470

ANDRE MENESCAL GUEDES - SP324495

CYBELLE MENDES BATISTA SIEBRA DE BRITO - CE028456
LARISSA FREITAS RIBEIRO - CE030121

AMANDA ALEXIA MOURA ALENCAR - CE035160

LARYSSA XAVIER REBOUCAS - CE041231

CAMILA STEFANIE MAIA MIRANDA - CE041975

RAFAELA SANTOS MEIRELES - CE039468

RECORRIDO : ELYETE FACHIM CARDOSO

OUTRO NOME : ELYETI FACHIM CARDOSO

ADVOGADO - LIVIA CARDOSO E SOUZA - SP294803
RELATORIO

A EXMA. SRA. MINISTRA NANCY ANDRIGHI (RELATORA):

Cuida-se de recurso especial interposto por SAO FRANCISCO
SISTEMAS DE SAUDE SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA, fundado na alinea “a” do
permissivo constitucional, contra acorddo do TJ/SP.

Acdo: de obrigacdo de fazer c/c compensacdo por dano moral,
ajuizada por ELYETE FACHIM CARDOSO em face de SAO FRANCISCO SISTEMAS DE
SAUDE SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA, pretendendo a cobertura do exame
PET-CT (PET Scan), indicado para o tratamento de cancer colorretal.

Sentenca: o Juizo de primeiro grau procedentes os pedidos para
condenar a operadora a custear a realizagdo do exame PET-CT, conforme
prescricdo medica, e ao pagamento de R$ 5.000,00, a titulo de compensagao por
dano moral.

Acérddo: o TI/SP negou provimento & apelacdo da SAO FRANCISCO e

deu parcial provimento a de ELYETE para condenar a operadora a restituicdo
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integral do valor dispendido pela beneficiaria para a realizacgdo do exame. Eis a
ementa do acordao:
APELAGAO OBRIGAGAO DE FAZER PLANO DE SAUDE
Quadro clinico indicativo de realizacdo de exame de “PET-CT” Sentenga de
procedéncia. Insurgéncia do autor. Indevida negativa de cobertura quando a
doenga é coberta pelo seguro. Eleicdo do exame que € de responsabilidade do
médico assistente e ndo do plano de saude. Simulas n°® 96 e 102 do TJSP. Rol de
procedimentos da ANS meramente exemplificativo. Abusividade caracterizada.
Dever de custeio do tratamento. Inteligéncia do artigo 51 do Cdédigo de Defesa do
Consumidor. Reembolso integral do valor dispendido pela parte autora para
realizacdo do exame em carater de urgéncia. Ato ilicito configurado. Dano moral
verificado. “Quantum” bem arbitrado. Impossibilidade de redugdo e

desnecessidade de majoracdo. Precedentes desta Camara e do STJ. Recurso da ré
desprovido e recurso adesivo da parte autora parcialmente provido.

Recurso especial: aponta violagdo do art. 10, 8 4° da Lei
9.656/1998.

Sustenta que “o pedido médico, por si sO, ndo acarreta
obrigatoriedade de custeio do procedimento médico, ndo se cogitando de
abusividade a sua negativa, ainda que o contrato esteja sob a égide do estatuto
consumerista” (fl. 585, e-STJ).

Afirma que, “conforme se apura da DUT 60, o exame de PET CT (Pet
Scan) pleiteado pela autora tem cobertura obrigatoria pelas operadoras de saude
para os portadores de cancer colorretal, quando pelo menos um dos seguintes
critérios for preenchido, quais sejam: cancer recidivado potencialmente
ressecavel, CEA elevado sem evidéncia de lesdo por meétodos de imagem
convencional ou recidivas com achados radiologicos inconclusivos com ou sem
CEA aumentado — e nenhum desses é o caso da Sra. Elyeti Fachim Cardoso” e que
“0 exame pretendido ndo segue o quanto determinado pela ANS, portanto esta
sendo requerido para finalidade diversa daquela estabelecida na DUT — diretrizes

de utilizacdo”, defendendo, assim, que “a conduta da operadora é absolutamente



V5
Y

SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

licita” (fl. 596, e-STJ).

Alega que, “se a propria ANS, agéncia responsavel pela regulacdo do
setor da saude no pais, elabora um rol e as diretrizes de utilizacdo para 0s
procedimentos cuja cobertura € obrigatoria pelos planos de saude, os requisitos
constantes deste rol, necessariamente devem ser observados” (fl. 599, e-STJ),
ressaltando a sua natureza taxativa.

Juizo prévio de admissibilidade: o TJ/SP admitiu o recurso
especial.

E o relatorio.

RECURSO ESPECIAL N°© 2.037.616 - SP (2022/0355175-3)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : SAO FRANCISCO SISTEMAS DE SAUDE SOCIEDADE EMPRESARIA
LIMITADA

ADVOGADOS - NELSON WILIANS FRATONI RODRIGUES - SP128341

IGOR MACEDO FACO - CE016470

ANDRE MENESCAL GUEDES - SP324495

CYBELLE MENDES BATISTA SIEBRA DE BRITO - CE028456
LARISSA FREITAS RIBEIRO - CE030121

AMANDA ALEXIA MOURA ALENCAR - CE035160

LARYSSA XAVIER REBOUCAS - CE041231

CAMILA STEFANIE MAIA MIRANDA - CE041975

RAFAELA SANTOS MEIRELES - CE039468

RECORRIDO . ELYETE FACHIM CARDOSO

OUTRO NOME : ELYETI FACHIM CARDOSO

ADVOGADO . LIVIA CARDOSO E SOUZA - SP294803
EMENTA

RECURSO ESPECIAL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER C/C COMPENSACAO
POR DANO MORAL. PLANO DE SAUDE. PRESCRICAO DE EXAME INCLUIDO NO
ROL DA ANS MAS FORA DE SUAS DIRETRIZES DE UTILIZACAO (DUT).
DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DE CANCER SUPERACAO LEGISLATIVA DA
TESE DO ROL TAXATIVO. ONUS DA OPERADORA DE IMPUGNAR
ESPECIFICAMENTE A INDICACAO DO MEDICO ASSISTENTE. RECUSA
INDEVIDA DE COBERTURA.

1. Acdo de obrigacéo de fazer c/c compensacgédo por dano moral ajuizada em
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26/06/2020, da qual foi extraido o presente recurso especial, interposto em
06/04/2022 e concluso ao gabinete em 23/11/2022.

2. O proposito recursal consiste em decidir sobre a obrigatoriedade de
cobertura de procedimento previsto no rol da ANS, prescrito pelo médico
assistente fora das diretrizes de utilizacdo (DUT) estabelecidas pela
autarquia.

3. A interpretacdo auténtica feita pelo legislador, ao editar a Lei
14.454/2022, espancou qualquer davida sobre a natureza do rol de
procedimentos e eventos em salde da ANS, mesmo com 0s temperamentos
do 8 13, acrescentado ao art. 10 da Lei 9.656/1998, tendo havido, assim, a
superacdo legislativa da tese do rol taxativo estabelecida pela Segunda
Secao.

4. A jurisprudéncia do STJ orienta que a prescricdo de medicamento para
uso fora da bula (off label) ndo encontra vedacdo legal; assim também, a
indicacdo de procedimento ou evento incluido no rol da ANS, fora de suas
diretrizes de utilizacdo, ndo é vedada por lei, mas sua prescri¢do, de acordo
com o CFM, corre por conta e risco do meédico.

5. A partir da incidéncia do CDC aos contratos de plano de saude, conclui-se
que € 6nus da operadora, a par de demonstrar que a prescri¢ao esta fora
das diretrizes de utilizacdo da ANS ou da bula do medicamento, impugnar,
especifica e concretamente, a indicacdo feita pelo médico assistente,
fundamentando adequadamente a recusa de custeio do tratamento, sob
pena de incorrer em negativa indevida de cobertura.

6. Hipotese em que se reconhece a obrigatoriedade de cobertura do
procedimento PET-CT, incluido no rol da ANS, para beneficiaria
diagnosticada com cancer colorretal, tendo em vista que a recusa de
cobertura se baseou apenas no fato de o procedimento ndo se enquadrar
nas diretrizes de utilizacdo da ANS.

7. Recurso especial conhecido e desprovido, com majoracéo de honorarios.
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RECURSO ESPECIAL N°© 2.037.616 - SP (2022/0355175-3)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : SAO FRANCISCO SISTEMAS DE SAUDE SOCIEDADE EMPRESARIA
LIMITADA

ADVOGADOS - NELSON WILIANS FRATONI RODRIGUES - SP128341

IGOR MACEDO FACO - CE016470

ANDRE MENESCAL GUEDES - SP324495

CYBELLE MENDES BATISTA SIEBRA DE BRITO - CE028456
LARISSA FREITAS RIBEIRO - CE030121

AMANDA ALEXIA MOURA ALENCAR - CE035160

LARYSSA XAVIER REBOUCAS - CE041231

CAMILA STEFANIE MAIA MIRANDA - CE041975

RAFAELA SANTOS MEIRELES - CE039468

RECORRIDO : ELYETE FACHIM CARDOSO

OUTRO NOME : ELYETI FACHIM CARDOSO

ADVOGADO . LIVIA CARDOSO E SOUZA - SP294803
VOTO

A EXMA. SRA. MINISTRO NANCY ANDRIGHI (RELATORA):

O proposito recursal consiste em decidir sobre a obrigatoriedade de
cobertura de procedimento previsto no rol da ANS, prescrito pelo médico

assistente fora das diretrizes de utilizacdo (DUT) estabelecidas pela autarquia.

1. DA OBRIGATORIEDADE DE COBERTURA DE
PROCEDIMENTO PREVISTO NO ROL DA ANS, PRESCRITO FORA DAS
DIRETRIZES DE UTILIZACAO (DUT) ESTABELECIDAS PELA AUTARQUIA

1.De acordo com a ANS, as diretrizes de utilizagcdo (DUT), previstas no
Anexo Il da Resolugdo Normativa 465/2021, atualmente em vigor, estabelecem os
critérios, baseados nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, a serem
observados para que sejam asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e

eventos listados no rol de procedimentos e eventos em salde, este previsto no
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Anexo | do mesmo normativo (art. 2°, XII, da Resolugdo Normativa 555/2022).

2.Trata-se, portanto, de uma lista referente a determinados
procedimentos e eventos incluidos no rol, contendo a descricdo pormenorizada de
critérios estabelecidos pela ANS, cujo preenchimento torna obrigatéria a cobertura
pelas operadoras de planos de saude.

3.Diante disso, a SAO FRANCISCO afirma que o legislador ndo obrigou
as operadoras a custearem procedimentos fora do rol da ANS e que ndo atendam
as diretrizes de utilizacdo, os quais tém natureza taxativa.

4.Nessa toada, para que se possa melhor examinar a questdo, é
necessaria a andlise acerca da natureza do rol de procedimentos e eventos em
saude da ANS, em especial de suas diretrizes de utilizacdo, considerando a recente
orientacdo jurisprudencial da Segunda Secdo e a superveniéncia da Lei

14.454/2022.

Da natureza do rol de procedimentos e eventos em salde da
ANS, considerando a recente orientagdo jurisprudencial da Segunda
Secdo e a superveniéncia da Lei 14.454/2022

5.Para tratar da interpretacdo a ser dada ao rol de procedimentos e
eventos em saude da ANS, a luz da orientacao jurisprudencial da Segunda Secéo e
da Lei 14.454/2022, faz-se necessario entender o contexto que culminou com a
edicdo desta.

6.Em 08/06/2022, a Segunda Secdo julgou o EREsp 1.886.929/SP e o
EREsp 1.889.704/SP (DJe de 03/08/2022), ocasido em que dirimiu a divergéncia de
entendimento havida entre a Terceira e a Quarta Turmas, concluindo pela
natureza taxativa, em regra, do rol da ANS, e estabelecendo os critérios para a

cobertura excepcional do tratamento indicado pelo médico ou
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odontdlogo-assistente nao listado no mesmo rol.

7.0 julgamento teve grande repercussdo e provocou reacdes de
diversos segmentos da sociedade e a mobilizagcdo do Congresso Nacional.

8.Foi, entdo, apresentado o PL 2.033/2022, pela Camara dos
Deputados, para alterar a Lei 9.656/1998. No parecer de Plenairio, apresentado
pelas Comissobes de Defesa do Consumidor, Seguridade Social e Famillia e de

Constituicao e Justica e de Cidadania, ficou registrado o seguinte:

Hal mais de vinte anos, quando as Casas do Congresso Nacional
estavam delineando os fundamentos da Salde Suplementar neste Pails, 0s
parlamentares deixaram claro que o plano referéncia deveria assegurar
cobertura assistencial as doencas listadas na Classificagcabo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Sauide (CID),
da OMS. As excecobes a essa cobertura, listadas nos incisos do “caput” do
art. 10 da Lei no 9.656, de 1998, seriam limitadas a determinados
procedimentos expressamente listados, como tratamento de
rejuvenescimento ou emagrecimento com finalidade esteitica e
inseminacabo artificial.

Igualmente, ao discutirem a Lei que criou a Agencia
Nacional de Saude Suplementar, oirgabo de regulagabo, normatizacgabo,
controle e fiscalizagabo das atividades relacionadas al Sauide Suplementar,
0s Representantes do Povo e dos estados estabeleceram que o Rol de
Procedimentos e Eventos em Sauide, elaborado pela ANS, serviria como
referéncia béasica de cobertura. Eles naPo pontuaram, em nenhum
momento, que a listagem seria exaustiva e restritiva.

Por uma questabo de interpretacaPo, a0 noOSSO Ver,
completamente descolada do texto das leis e da intencabo dos
legisladores, convencionou-se que o Rol de Procedimentos e Eventos em
Sauide seria um documento limitador, fora do qual nada seria
obrigatairio.

Essa interpretacabo ensejou diversas acobes judiciais que, na
maioria dos casos, eram decididas a favor dos consumidores. Isso ocorreu
atei recentemente, quando a Segunda Secabo do Superior Tribunal de
Justica decidiu, por meio do Embargo de Divergéncia em Recurso Especial
1.733.013/PR, a discordancia entre a 3a e 4a Turmas, e determinou que o
Rol da ANS, em regra, ei taxativo, e que a operadora naPo el obrigada a
arcar com tratamento nabo constante deste Rol, se existir para a cura do
paciente outro procedimento eficaz, efetivo e seguro jai incorporado.

Essa decisaPo causou grande comogabo popular, e nabo era
para menos. Milhobes de pessoas que dependem dos planos de sauide para
se manterem saudaiveis e vivas se viram tolhidas do direito de se
submeterem als terapias adequadas als suas vicissitudes, indicadas pelos
profissionais de salide responsaiveis por seu tratamento.

Nesse contexto, nabo podemos deixar de mencionar, com
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todas as devidas vénias, que essa decisaPo nabo apenas contrariou a
intencabo do legislador, como tambeim confrontou a autonomia dos
profissionais prescritores, um dos princiipios bioeiticos fundamentais,
previsto em diversos dispositivos do Coidigo de Eitica Meidica e de outras
profissobes da salde.

[...]

Poderilamos, neste momento, dispor de dezenas de
argumentos, de natureza constitucional, consumerista, sanitairia e atei
mesmo humanitairia, que provam a incorrecabo de qualquer interpretacabo
qgue limite o Rol de Procedimento e Eventos em Sauide a um documento
taxativo. Poderiiamos mencionar a opiniaPo de juristas, profissionais de salde, mabes e
pais de criangas com deficiéncia que corroboram a nossa posicabo. Poreim, diante da
urgéncia do assunto e do avangado estaigio deste projeto sobre o qual nos
debrugamos, preferimos ser mais concisos e diretos.
(https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=220120
3&filename=Tramitacao-PL+2033/2022 - grifou-se)

9.Assim aprovado na Camara dos Deputados, 0 projeto seguiu para o

Senado Federal, onde foi apresentado parecer, com a seguinte andlise:

Il - ANALISE

O PL no 2.033, de 2022, vem para aprecia¢do do Plenario nos termos
do Ato da Comissdo Diretora n° 8, de 2021, que regulamenta o funcionamento das
sessOes e reunides remotas e semipresenciais no Senado Federal e a utilizagdo do
Sistema de Deliberagdo Remota.

N&o identificamos na proposi¢do vicios de inconstitucionalidade,
injuridicidade ou mé técnica legislativa, de maneira que resta apreciar seu mérito.

Das alteracdes propostas pelo projeto, aquelas realizadas nos §8 40 e
12 do art. 10 da LPS ndo trazem mudancas de efeito prético, vez que o Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde (REPS) ja é publicado pela ANS e serve como
referéncia basica para a assisténcia prestada no &mbito da salde suplementar.

Analisaremos, entdo, suas disposicbes restantes, que sdo as mais
relevantes.

Quanto a primeira alteracdo, que determina que 0s contratos de
planos de sauide devem ficar submetidos também as disposi¢des do Cédigo de Defesa
do Consumidor (CDC), é importante registrar que o Superior Tribunal de Justica (STJ)
aponta esse entendimento desde 2010, com a edi¢do da Sumula no 469, segundo a
gual “Aplica-se o Codigo de Defesa do Consumidor aos contratos de plano de salde.

Esse enunciado foi cancelado, em 2018, pela Simula no 608 da Corte
Superior — “Aplica-se o Codigo de Defesa do Consumidor aos contratos de plano de
saude, salvo os administrados por entidades de autogestdo. Assim, o PL inova ao
estender para o regime de autogestdo a protecdo provida pelo CDC, o
que pode conferir mais seguranca juridica aos beneficiarios,
principalmente quanto a responsabilidade objetiva das operadoras de
planos de salde e a inversdo do 6nus da prova para essas entidades nos
processos judiciais.

A principal modificacdo proposta pelo PL no 2.033, de 2022,
no entanto, é a possibilidade de cobertura, pelas operadoras, de


https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=2201203&filename=Tramitacao-PL+2033/2022
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=2201203&filename=Tramitacao-PL+2033/2022
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procedimentos e servicos de salde que ndo constem do REPS. Para isso
ocorrer, 0 projeto prevé que pelo menos um dos seguintes requisitos deve ocorrer:

(i) exista comprovacdo da eficacia do tratamento, a luz das ciéncias
da saude, baseada em evidéncias cientificas e plano terapéutico; ou

(i) existam recomenda¢des do tratamento pela Conitec ou pelo
menos de um o6rgdo de avaliagdo e tecnologias em saude que tenha renome
internacional, desde que aprovado também para uso no pais estrangeiro.

Essa previsdo legal tem o objetivo de pacificar o
entendimento sobre a abrangéncia da cobertura a ser garantida pelas
operadoras de salde, que ficariam obrigadas a custear tratamentos
necessarios ao paciente mesmo que eles ndo estejam listados no REPS.

Ndo temos ddvidas de que a Lei n°® 9.961, de 2000, e a LPS
instituem a competéncia da ANS para elaborar o REPS, que serve como
referéncia bésica para a cobertura minima a ser obrigatoriamente
oferecida pelas operadoras.

Ainda assim, enfatizamos que o referido rol deve cumprir
estritamente 0s requisitos legais, estabelecendo cobertura apta a
prevenir, recuperar, manter e reabilitar a saude, para todas as doencas
listadas na listadas na Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas
e Problemas Relacionados com a Saude (CID), nos termos dos arts. 10 e
35-F da Lei dos Planos de Saude.

Dessa maneira, se o REPS ndo contemplar integralmente
esses direitos do paciente, poderdo os beneficiarios solicitar a cobertura
dos tratamentos a eles prescritos, mesmo que ndo constem do referido
rol.

Consideramos que o trabalho feito pela ANS para elaborar
0 REPS é muito importante, principalmente porque a autarquia realiza a
avaliacdo de tecnologias em salde (ATS) em consonancia com o0s
melhores critérios e parametros cientificos.

Contudo, devemos frisar que o objetivo do PL n° 2.033, de
2022, ndo é impedir a avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) realizada
pela ANS, mas somente permitir que o paciente tenha acesso a terapia
gue possa realmente lhe oferecer a melhor solucdo ou encaminhamento,
de acordo com seu qguadro clinico e a analise e as ponderacdes feitas pelo
profissional de saude que lhe assiste.

A necessidade de prévia manifestacdo da ANS pode
restringir consideravelmente o conjunto de terapias que possuem
evidancias cientificas sobre sua eficAcia a serem disponibilizadas aos
beneficidrios, uma vez que a Agencia ainda ndo tem estrutura para
acompanhar adequadamente o desenvolvimento tecnol6gico das
tecnologias em saude.

De fato, é impossivel haver pronunciamento da ANS sobre
todas as terapias cuja eficacia é atestada pela literatura das ciéncias da
saude, de modo que ndo seria adequado depender sempre de sua
manifestacdo para que sejam utilizadas.

Adicionalmente, no caso de terapias para doencas raras, sabe-se que
0s estudos que avaliam sua eficicia geralmente sdo realizados com um nimero
pequeno de participantes nas pesquisas, 0 que frequentemente pode prejudicar a
robustez dos estudos e, consequentemente, sua passagem por todas as fases dos
testes de avaliacdo, dado o nimero reduzido de pacientes. Assim, € comum que a
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documentacdo de tais levantamentos, que seria necessaria para a aprovagdo ou
incorporacdo nos sistemas de salde, inclusive o suplementar, seja considerada
incompleta ou inconclusiva, o que impede sua recomendacéo.

Com as mudancas trazidas pela Lei n® 14.307, de 3 de marco de 2022,
gue modificou a sistemética de atualizacdo do REPS — agora feita mediante a
instauracdo de processo administrativo junto a ANS, por interessados na incorporagao
de terapias na saude suplementar —, espera-se, a medida que 0 tempo passa, que a
autorizacdo de procedimentos que ndo estejam listados no rol seja cada vez menos
necessaria.

Enquanto a listagem constante do REPS ndo alcanca esse
nivel de detalhamento, é recomendavel nédo restringir os direitos dos
beneficiarios de obterem assisténcia adequada a suas patologias ou
condi¢Bes, para que nao sejam prejudicados em sua saude. Muitos
pacientes ndo podem aguardar a omissdo ou inércia estatais, pois sua
vida depende de assisténcia tempestiva em varios casos.

Vale colocar, ainda, que a LPS veda o financiamento de
tratamentos experimentais (art. 10, ), fator que propicia maior
seguranca aos pacientes e impede o financiamento de procedimentos
para os quais as informag¢des de seguranca sdo muito incipientes.

Julgamos relevante, também, expor alguns numeros atualizados e
disponiveis para o Estado de S&o Paulo — o qual retine cerca de 36% dos beneficiarios
de planos de saude de todo o Pais — sobre a cobertura de terapias que ndo estéo
previstas no REPS, que quase sempre precisam ser obtidas por meio da Justica.

Segundo o Grupo de Estudos sobre Planos de Saude da Universidade
de Sao Paulo (GEPS-USP), o numero de decisdes judiciais relacionadas a planos de
salde cresceu 391% entre 2011 e 2021 no Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo
(TISP).

Em boletim divulgado por esse grupo de pesquisa em junho de 2022,
foi analisado detalhadamente um conjunto de 11.627 acérddos — decisdes em
segunda instancia, portanto —, publicados em 2018 e 2019, de ag¢des ajuizadas na
Comarca de S&o Paulo do TJSP contra operadoras de planos de satde. Sobre essas
demandas judiciais, reportou-se que 48,2% delas foram motivadas pela negativa de
coberturas assistenciais.

Segundo o levantamento, a alegacdo mais frequente das empresas
para negativas de cobertura foi o fato de o procedimento ou atendimento solicitado
pelo paciente ndo estar previsto em contrato, o que representa 59,1% dos acérdaos
analisados. O segundo argumento mais usado foi a ndo inclusdo do procedimento no
rol da ANS, correspondente a 41,9% dessas agoes.

Os pesquisadores verificaram que, quando se trata de negativas de
cobertura, o percentual de acBes com decisGes favoraveis ao consumidor é de 92,8%.
O resultado a favor do paciente € ainda mais frequente quando as operadoras alegam
a ndo inclusdo no rol da ANS para justificar a recusa do tratamento. Nessa Ultima
categoria, 97,6% das decisdes sdo favoraveis aos pacientes.

Essas estatisticas mostram que os magistrados tém detectado que
varias negativas de cobertura impostas pelas operadoras aos beneficiarios sdo
indevidas, principalmente quando se alega que a terapia demandada ndo esta
incluida no REPS, pois em apenas 2,4% desses casos 0s consumidores ndo obtiveram
éxito em seus pleitos.

Os dados de S&o Paulo, estado que tem a maior populagdo de
beneficiarios de planos de saude do Brasil, mostram que as operadoras ja arcam, na
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maioria esmagadora das vezes, com o financiamento de terapias que nao estao
previstas no rol, o que geralmente se dai apenas pela via da judicializacéo e, portanto,
ocorre com 0 acréscimo dos custos do processo judicial, em decorréncia de sua
frequente derrota, que soma aos gastos de salide o pagamento de honorérios de
sucumbéncia.

Por isso, é razoavel inferir que as operadoras, de acordo com os dados
de Sdo Paulo, j& arcam com a fragdo de custos que advém da judicializacdo de
terapias que ndo estdo previstas no REPS, que possivelmente representa montante
expressivo — perto da totalidade — dos gastos com tratamentos que ndo estdo
incluidos no rol da ANS.

Nesse cenario, o projeto em comento pode prover seguranga juridica
com relacéo a essa questdo, evitando processos judiciais, que raramente sdo vencidos
pelas operadoras, 0 que lhes resulta em mais gastos. Isso seria beneficio também aos
pacientes, que teriam menos motivos para recorrer a Justica para garantir os seus
direitos.

Ndo se pode ignorar, adicionalmente, que a eventual
negativa de cobertura frequentemente leva o0s pacientes a buscarem
assisténcia do Sistema Unico de Satde (SUS), o que pode impactar o ja
escasso orcamento da salde publica e a atencdo prestada principalmente
as pessoas mais desfavorecidas economicamente. Assim, ndo seria justo
transferir consequéncias do descumprimento da Lei dos Planos de Saude
para o SUS.

Por essas razdes, somos favoraveis a aprova¢do do PL n°
2.033, de 2022, que ira assegurar os direitos dos pacientes, além de
pacificar a interpretacdo sobre a abrangéncia da cobertura descrita pelo
rol da ANS, que ndo deve ser considerada exaustiva ou absoluta.

Em relacdo as emendas, julgamos que é redundante a
explicitac?abo adicional de que o REPS tem carater exemplificativo —
para que essa disposicdo conste também na Lei no 9.961, de 2000, e no §
12 adicionado ao art. 10 da LPS —, proposta pelas Emendas nos 1 e
2-PLEN, pois tal comando ja esta claramente contido no art. 2° do PL.
N&o é necessario repetir essa ressalva em todos os dispositivos legais que
tratam diretamente do rol da ANS.

Quanto al Emenda no 3-PLEN, é necessario pontuar que a Anvisa
figura entre os 6rgdos internacionais de renome gue avaliam a seguranca e a eficacia
de terapias. Como a Agencia goza desse prestigio, ndo € preciso cita-la textualmente
no inciso Il do § 13 adicionado pelo PL. Ademais, 0 objetivo desse dispositivo ei
justamente aproveitar o trabalho de ATS realizado por entidades estrangeiras cujo
trabalho é amplamente reconhecido, de tal maneira que ndo cabe exigir o aval
simultdneo do 6rgdo federal brasileiro de vigilancia sanitaria para os tratamentos
cobertos na salde suplementar.

Estamos certos de que o projeto deve ser acatado na forma aprovada
pela Camara dos Deputados, pois é resultado de proficuo esfor¢o conduzido pelo
Grupo de Trabalho la instituido para estudar a matéria e apds ampla discussdo com a
sociedade civil organizada, especialistas, 6rgédos de defesa do consumidor, representes
de associacBes de pacientes, algumas delas de pessoas com deficiéncia ou com
doencas raras, além de 6rgéos publicos.

Adotaremos, entdo, a redagdo sugerida pelo PL n® 2.033, de 2022,
sem modificagdes, principalmente porque seu texto passou por uma fase muito
importante de amadurecimento na Camara dos Deputados e aqui também foi objeto
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de ampla discussdo com a sociedade, visto que, em 23 de agosto do ano corrente, esta
Casa realizou Sessdo de Debates Tematicos destinada a discutir a matéria com
especialistas, representantes das operadoras de planos de salde e de usuérios da
saude suplementar.

Apo6s essa reunidao, formamos a firme conviccdo de que é
preciso dar resposta rapida as demandas das familias que ficaram sem
acesso a tratamentos de salde ap06s da decisdo do STJ, razdo pela qual
defendemos a aprovacdo sem alteracBes de mérito do PL no 2.033, de
2022, propositura em estdgio mais avangado de tramitacdo e que
necessita apenas do aval deste Plenario para que siga a sancdo
presidencial. (https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9195290&ts
=1664997120195&disposition=inline — grifou-se)

10.0 projeto foi aprovado no Plenario, nos termos do parecer, em
turno unico, e seguiu para sancao presidencial, tendo sido a Lei 14.454 sancionada
em 21/09/2022, sem vetos, e publicada em 22/09/2022, incluindo no art. 10 da
Lei 9.656/1998 o § 13, que estabeleceu a cobertura obrigatoria de exames ou
tratamentos néo incluidos no rol da ANS, desde que comprovada a sua eficacia ou
exista recomendacao por orgao de avaliacdo de tecnologias em salde.

11.Como se vé, a digressdo historica apresentada revela a clara
intencdo do legislador, ao editar a Lei 14.454/2022, de confirmar a natureza
exemplificativa do rol de procedimentos e eventos em saude da ANS, a que se
refere 0 8 4° do art. 10 da Lei 9.656/1998, especialmente com a rejeicdo das
emendas 1 e 2-PLEN no Senado Federal, sob o fundamento de que *“é
redundante a explicitacdo adicional de que o REPS tem carater

exemplificativo [...], pois tal comando ja estd claramente contido no art.

2° do PL” e de que “ndo é necessario repetir essa ressalva em todos os
dispositivos legais que tratam diretamente do rol da ANS”.

12.E dizer, a interpretacdo auténtica feita pelo legislador, ao editar a
Lei 14.454/2022, espancou qualquer duvida sobre a natureza exemplificativa do rol
de procedimentos e eventos em saude da ANS, mesmo com os temperamentos do

8 13, acrescentado ao art. 10 da Lei 9.656/1998.
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13.Essa € a conclusdo que se extrai, também, do julgamento, pelo STF,
da ADI 7.088/DF, conjuntamente com as ADIs 7.183 e 7.193 e as ADPFs 986 e 990,
ajuizadas “contra o art. 4°, lll, da Lei 9.961/2000, os arts. 10, 88 4°, 7° e 8°, 10-D, §
10,820 1, 1, 1, IV, Ve VI, 83°I,Ilelll e §4° da Lei 9.656/1998, e o0 art. 2° da
Resolugdo Normativa ANS n° 465/2021”, que tratam da competéncia da ANS para
definir a amplitude das coberturas de plano de salude e regulam o procedimento
de atualizacdo do rol de procedimentos e eventos em salde suplementar,
afirmando o seu carater taxativo. Citam-se, por sua relevancia, estes trechos do

voto condutor do acérdao, da lavra do E. Ministro Roberto Barroso:

1. As impugnacdes deduzidas nas presentes acdes,
consideradas em conjunto, podem ser divididas em duas partes:

i) aguelas que se voltam contra atos normativos que dizem
respeito a natureza do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude (art.
4° 111, da Lei n® 9.961/2000; art. 10, § 4°, da Lei n® 9.656/1998; e art. 2°
da Resolucdo Normativa ANS n° 465/2021), se taxativo ou
exemplificativo;e

i) aquelas que tém por objeto dispositivos que regulam o
procedimento de atualizacdo desse rol, dispondo sobre (a) o prazo para conclusao dos
procedimentos administrativos (art. 10, 88 7° e 8°, da Lei n°® 9.656/1998); (b) a
composicdo da Comissdo de Atualizacdo do Rol (art. 10- D, 88 1°, 2° e 4°, da Lei n°
9.656/1998); e (c) os critérios a serem considerados no relatorio elaborado por esse
orgdo (art. 10-D, § 3°, da Lei n® 9.656/1998).

2. A superveniéncia da Lei n® 14.454, de 21 de setembro de 2022,
provocou alteracdo substancial no complexo normativo cuja constitucionalidade é
guestionada na primeira parte das impugnacdes, a determinar a perda de, ao menos,
parte do objeto das agdes. E 0 que passo a demonstrar.

|. PERDA PARCIAL DO OBJETO DAS ADI S E PERDA DO
OBJETO DAS ADPFS

3. Ao impugnar o art. 4°, lll, da Lei n® 9.961/2000 e o art. 10, § 4°, da
Lei n°® 9.656/1998, os autores pretendiam afastar, por inconstitucionais,
interpretactes desses dispositivos de que resultasse a impossibilidade de exigir das
operadoras de planos de saide qualquer tratamento ndo expressamente indicado no
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude. Embora a redagdo dos atos normativos
mencionados ndo afirme a taxatividade dessa lista, mas apenas preveja a
competéncia da ANS para elaboré-la, a auséncia de definicao, por lei, de critérios para
a cobertura de tratamentos néo indicados no rol viabilizava a interpretacgdo legal que
0s requerentes pretendiam afastar.

4. Ocorre que, com a superveniéncia da Lei n® 14.454/2022,
a disciplina legal da matéria controvertida se alterou substancialmente.
Isso porque o art. 10, § 13, da Lei n® 9.656/1998, incluido pelo novo
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diploma legal, reconheceu a exigibilidade de tratamentos ndo previstos
no rol, desde que preenchidas as condi¢cdes especificadas nos seus incisos.
Dessa forma, restou afastada a interpretacdo legal dos arts. 49, 1ll, da Lei
n°® 9.961/2000 e 10, § 4° da Lei n° 9.656/1998 que se reputava
inconstitucional nas presentes agdes diretas.

5. Ainclusdo de novo paragrafo no art. 10 da Lei n® 9.656/1998 serviu
justamente para fornecer uma solucdo legislativa, antes inexistente, a controvérsia
constitucional apresentada nestes autos. H4, portanto, evidente repercussdo sobre o
complexo normativo impugnado, com prejuizo ao conhecimento de parte das
impugnacdes formuladas nas peti¢cdes iniciais. A jurisprudéncia do Supremo Tribunal
Federal afirma que a alteracdo substancial do contetdo normativo impugnado, apés a
instauracdo do processo de controle concentrado de constitucionalidade, acarreta a
perda do seu objeto. Nesse sentido: ADPF 426, Rel.2 Min.2 Rosa Weber, j. em
04.11.2021; ADI 5.987 AgR, Rel.2 Min.2 Carmen LUcia, j. em 23.11.2021; ADI 6.123, Rel.
Min. Gilmar Mendes, j. em 08.04.2021; ADI 5.029, Rel. Min. Luiz Fux, j. em 15.04.2020;
e ADI 5.142, Rel. Min. Alexandre de Moraes, j. em 23.08.2019.

6. Da mesma forma, a edi¢do do art. 10, § 13, da Lei n°
9.656/1998 prejudica o conhecimento das impugnacdes ao art. 2° da
Resolucdo Normativa ANS n® 465/2021, cuja disposicdo se tornou
incompativel com lei formal superveniente. A supera¢do do contetudo do
ato normativo infralegal passa, entdo, a envolver um juizo de legalidade,
sendo descabido o exercicio, por esta Corte, do controle de sua
constitucionalidade.

7. Sendo assim, concluo pela perda parcial do objeto das ADIs 7.088 e
7.183, apenas no que diz respeito aos arts. 4°, lll, da Lei n® 9.961/2000; 10, § 4°, da Lei
n° 9.656/1998; e 2° da Resolugdo Normativa ANS n° 465/2021, e pela perda integral
do objeto da ADI 7.193 e das ADPFs 986 e 990.

14.0portuno acrescentar esta passagem do voto do I. Ministro Dias

Toffoli, no ponto em que acompanhou o E. Relator:

Antecipo que acompanho o voto do Relator na maior parte de sua
extensdo, inclusive no que tange ao ndo conhecimento dos pedidos relativos a
explicitacdo da natureza do rol de procedimentos e eventos em salde suplementar.
Com efeito, a tese da natureza taxativa desse rol, firmemente combatida
pelos autores das a¢des em julgamento, foi expressamente superada pela
superveniente Lei n°® 14.454/22.

Essa lei representa uma reacdo legislativa ao paradigma da
taxatividade, apés uma onda de reaces da sociedade civil a tese. A superagao
legislativa do rol taxativo se evidencia pelo que dispde o § 13 do art. 10
da Lei n.° 9.656/98, com a redacdo dada pela Lei n® 14.454/22, o qual
permite a cobertura de tratamento ou procedimento néo previsto no rol,
desde que observados determinados requisitos. Vide:

()

Percebe-se que o poder legislativo trouxe uma definicdo para a
relevante e delicada controvérsia acerca da natureza do rol de procedimentos e
eventos em saude suplementar, ndo havendo razéo para reabrirmos a discussao no
Supremo Tribunal Federal. O poder judiciario ndo pode deixar de fornecer
respostas para as questdes mais sensiveis da democracia brasileira
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sempre que acionado. No entanto, deve ser capaz de reconhecer quando
determinada questdo recebeu solucdo satisfatéria e pacificadora pelo
poder legislativo.

15.De fato, 0 contexto apresentado denota que a “questdo [natureza
do rol da ANS] recebeu solugéo satisfatoria e pacificadora pelo Poder Legislativo”,
como afirmou o |. Ministro Dias Toffoli, com a “superacdo legislativa do rol
taxativo”.

16.Dai se infere que a forga persuasiva daqueles julgados da Segunda
Secéo, publicados em 03/08/2022, nos quais se afirmou a natureza taxativa, em
regra, do rol de procedimentos e eventos em saude da ANS, ndo sobreviveu a Lei
14.454/2022, que entrou em vigor pouco mais de um més depois, em 22/09/2022,
confirmando a sua natureza exemplificativa, especialmente por se tratar de
precedentes cuja observancia nao é obrigatoria para os Juizes e Tribunais (art. 927
do CPC/2015 e art. 121-A do RIST)).

17.Com a superacdo legislativa do rol taxativo, portanto, faz-se
necessaria uma nova reflexdo quanto aos recursos ainda néo julgados, cujo objeto
esteja relacionado a cobertura de procedimentos e eventos prescritos para o
tratamento de doencas cronicas, como no particular (exame Pet-CT para
diagnostico e tratamento de cancer colorretal).

18.Isso porque, embora a Lei 14.454/2022 nao retroaja para atingir os
tratamentos concluidos antes de sua vigéncia, tem aplicacdo imediata aqueles
ainda em curso quando da sua entrada em vigor.

19.A propdsito, disse o saudoso Ministro Teori Zavascki, no
julgamento do RE 211.304/RJ (Plenério, julgado em 29/04/2015, DJe de
03/08/2015), que, “em casos de situacdes juridicas oriundas de contratos,
notadamente em se tratando de contratos de trato sucessivo e execucao

diferida, que incorporam clausulas regradas por lei, € pacifica a
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jurisprudéncia no sentido de que ndo ha direito adquirido a manutenc¢éo
de tais clausulas” e que, “disciplinadas em lei de forma abstrata e geral,
elas sdo suscetiveis de alteracdo com eficacia imediata, inclusive em
relacdo aos contratos em curso de execucao”.

20.Depreende-se, pois, que o rol da ANS constitui, segundo a
orientacdo do STF, clausula institucional ou estatutaria, porque incorporada aos
contratos de plano de salde por forca de preceito normativo cogente (§ 4° do art.
10 da lei 9.656/1998), cujo conteudo foge ao dominio da vontade dos
contratantes. Por isso, 0 § 13 do art. 10 da Lei 9.656/1998, que afirma a natureza
exemplificativa daquele rol, tem aplicagdo imediata, incidindo, nos contratos
vigentes, sobre os tratamentos em curso na data da entrada em vigor da Lei
14.454/2022.

21.Alias, se a alteracdo do entendimento jurisprudencial se aplica aos
recursos pendentes de julgamento, ainda que interpostos antes do julgamento que
modificou a jurisprudéncia (Agint no REsp 1.931.953/PR, Primeira Turma, julgado
em 08/09/2021, DJe de 14/09/2021; Agint no AREsp 2.212.118/RJ, Terceira
Turma, julgado em 15/5/2023, DJe de 17/5/2023), com muito mais razdo deve ser
considerada a superacdo do entendimento jurisprudencial ante a superveniéncia
de lei em sentido contrario.

22.Sucede, no entanto, que ndo compete ao STJ, por forca dos 6bices
das sumulas 5 e 7 desta Corte, reexaminar as clausulas contratuais e o contexto
fatico-probatorio dos autos para decidir, em cada hipétese, sobre o preenchimento
— 0U ndo — dos requisitos elencados no 8§ 13 do art. 10 da Lei 9.656/1998, que
impOem a operadora a obrigacdo da cobertura de tratamento ou procedimento
prescrito por médico ou odontdlogo assistente que ndo esteja previsto no rol da

ANS.
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23.Ademais, com a superacdo legislativa do rol taxativo, ndo se
justifica, em situagbes como a dos autos, a sua devolucédo para aplicacdo das teses
fixadas pela Segunda Secdo sem eficécia vinculante, como se se tratasse de teses
firmadas em julgamento de caso repetitivo.

24.Logo, quando devido, o retorno dos autos para novo julgamento da
demanda, a partir de 22/09/2022, deve considerar a superacdo legislativa do rol
taxativo e, por conseguinte, a necessidade, com rela¢do ao tratamento prescrito,
de comprovacdo da sua eficacia ou de recomendacédo por orgio de avaliacdo de
tecnologias em saude, nos moldes do que exige o 8 13, incluido ao art. 10 da Lei

9.656/1998 pela Lei 14.454/2022.

Da prescricdo fora das diretrizes de utilizacdo da ANS

25.Seguindo a linha da superacdo da tese do rol taxativo ante a
superveniéncia da Lei 14.454/2022, ndo ha como afirmar, como pretende a SAO
FRANCISCO, que as diretrizes de utilizacdo, que Ihe sdo complementares, sejam
taxativas.

26.Alias, assim como o profissional de salude esta autorizado a
prescrever medicamento, registrado na Anvisa, mas fora das indicacdes da bula
(prescricdo off label), tem ele autorizacdo para prescrever procedimento ou
evento fora das diretrizes de utilizagdo da ANS.

27.Em primeiro lugar, porque, tanto em uma como em outra hipotese,
sobressai a autonomia e a liberdade no exercicio da profissdo, que implicam a
responsabilidade do profissional de saude pelo tratamento que prescreve ao seu
paciente.

28.A proposito, a Declaracdo de Helsinque, desenvolvida pela
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Associacdo Médica Mundial como uma declaracdo de principios éticos para
fornecer orientagdes aos medicos e outros participantes em pesquisas clinicas

envolvendo seres humanos, estabelece o seguinte:

32. No tratamento de um paciente, quando métodos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos comprovados ndo existirem ou
forem ineficazes, o médico com o consentimento informado do paciente,
deverda ser livre para utilizar medidas profilaticas, diagnosticas e
terapéuticas ndo comprovadas ou inovadoras, se, em seu julgamento,
estas oferecerem a esperanca de salvar a vida, restabelecer a saude e
aliviar o sofrimento. Quando possivel, essas medidas devem ser objeto de pesquisa,
programada para avaliar sua seguranca ou eficacia. Em todos os casos, as hovas
informacbes devem ser registradas e, quando apropriado, publicadas. As outras
diretrizes relevantes desta Declaracdo devem ser seguidas.

29.Em segundo lugar, porque o exame foi incorporado ao SUS e esta
incluido no rol da ANS, embora para outras indicacdes, de modo gue ndo se trata
de procedimento ou evento absolutamente experimental (em fase de pesquisa e
de testes para o desenvolvimento e ainda ndo aprovado para comercializagdo em
geral), cuja cobertura é excluida por lei (art. 10, I, da Lei 9.656/1998), mas de
procedimento ou evento aprovado quanto a seguranca e a eficacia, dentre outros
aspectos estabelecidos na Resolu¢do Normativa 555/2022 da ANS.

30.Nessa toada, a Quarta Turma afirmou que “o art. 10, |, da Lei n.
9.656/1998, por tratar de questdo atinente ao exercicio profissional da medicina,
deve ser interpretado em harmonia com o art. 7°, caput, da Lei n. 12.842/2013,
gue estabelece que se compreende entre as competéncias da autarquia Conselho
Federal de Medicina - CFM editar normas "para definir o carater experimental de
procedimentos em Medicina', autorizando ou vedando sua préatica pelos médicos”.
E, a partir dessa perspectiva, decidiu que “a prescricdo de medicamento para uso
off label ndo encontra vedacéo legal” (REsp 1.729.566/SP, julgado em 4/10/2018,
DJe de 30/10/2018), entendimento esse que foi reafirmado em diversos outros

julgados das Turmas de Direito Privado, dentre os quais, citam-se: Agint no REsp
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2.035.493/PR, Terceira Turma, julgado em 6/3/2023, DJe de 10/3/2023; Agint no
AREsp 2.043.671/SP, Quarta Turma, julgado em 6/3/2023, DJe de 10/3/2023;
Agint no REsp 2.016.867/CE, Quarta Turma, julgado em 6/3/2023, DlJe de
10/3/2023; Agint no Agint no AREsp 2.030.294/MS, Terceira Turma, julgado em
22/11/2022, DlJe de 24/11/2022.

31.Na mesma linha, a indicacdo de procedimento ou evento incluido
no rol da ANS, fora de suas diretrizes de utilizacdo, ndo é vedada por lei, mas sua
prescri¢do, de acordo com o CFM, corre por conta e risco do médico.

32.Alias, no Parecer Técnico n° 37/GEAS/GGRAS/DIPRO/2018, que
trata da cobertura do procedimento PET-CT oncoldgico, a propria autarquia afirma
que “as DUTs adotadas pela ANS, em regra, indicam as caracteristicas e as
condicbes de saude, nas quais 0s ganhos e 0s resultados clinicos sdo mais
relevantes para os pacientes, segundo a melhor literatura cientifica e os conceitos
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — ATS”.

33.E dizer, a diretriz de utilizacdo de determinado procedimento ou
evento feita pela ANS néo exclui outras indicagdes prescritas pelo profissional de
salide assistente.

34.Além do mais, a partir da incidéncia do CDC aos contratos de plano
de saude, conclui-se que € 6nus da operadora, a par de demonstrar que a
prescricdo esta fora das diretrizes de utilizacdo da ANS, impugnar, especifica e
concretamente, a indicacdo feita pelo médico assistente, fundamentando
adequadamente a recusa de custeio do tratamento, sob pena de incorrer em
negativa indevida de cobertura.

35.Alias, a hipossuficiéncia técnica dos usuarios de plano de saude em
geral, nas demandas versando sobre recusa de cobertura, foi novamente

ressaltada pelo legislador, ao editar a Lei 14.454/2022, constando do relatério
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aprovado no Plenario do Senado Federal que “o PL [2.033/2022] inova ao estender
para o regime de autogestdo a protecdo provida pelo CDC, o que pode conferir
mais seguranca juridica aos beneficiarios, principalmente quanto a
responsabilidade objetiva das operadoras de planos de salde e a

inversdo do 6nus da prova para essas entidades nos processos judiciais”.

2. DA HIPOTESE DOS AUTOS

36.No particular, verifica-se que ELYETE foi diagnosticada com cancer
colorretal, sendo-lhe indicado o exame de PET-CT, cuja necessidade, segundo o
TJ/SP, foi demonstrada nos autos.

37.A operadora SAO FRANCISCO recusou a cobertura com base
apenas no fato de ndo se enquadrar nas diretrizes de utilizacdo da ANS, tanto que o
TJ/SP nédo fez qualquer referéncia a eventual manifestacdo do CFM acerca do
carater experimental ou da vedacdo de sua indicacdo pelos médicos, nem mesmo
a existéncia de contraindicacdo pelo Conitec ou por qualquer outro 0rgao técnico
de renome acerca do procedimento.

38.A vista desse cenario, o exame PET-CT indicado para ELYETE deve
ser tido como de cobertura obrigatoria pela operadora SAO FRANCISCO,
mormente pelo fato de ter sido prescrito para o diagnéstico e tratamento de
cancer, em que, segundo a jurisprudéncia, € desimportante discutir a natureza
taxativa ou exemplificativa do rol da ANS, em relacdo ao qual ha apenas uma
diretriz na resolucdo normativa (Agint no REsp 2.016.867/CE, Quarta Turma,
julgado em 6/3/2023, DJe de 10/3/2023; Agint no REsp 1.911.141/SP, Terceira
Turma, julgado em 13/2/2023, DJe de 16/2/2023).

39.Logo, ainda que por outros fundamentos, deve ser mantido o

acordao recorrido no que tange a condenacédo da operadora ao custeio do exame
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PET-CT.

3. DISPOSITIVO

Forte nessas razoes, CONHECO E NEGO PROVIMENTO ao recurso
especial.

Nos termos do art. 85, § 11, do CPC/15, considerando o trabalho
adicional imposto ao advogado da recorrida em virtude da interposicdo deste
recurso, majoro os honorarios fixados anteriormente em seu favor de 15% (quinze
por cento — fl. 576, e-STJ) para 17,5% (dezessete e meio por cento) sobre o valor

atualizado da causa.
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RECURSO ESPECIAL N° 2037616 - SP (2022/0355175-3)

RELATORA : MINISTRA NANCY ANDRIGHI

RECORRENTE : SAO FRANCISCO SISTEMAS DE SAUDE SOCIEDADE
EMPRESARIA LIMITADA

ADVOGADOS : NELSON WILIANS FRATONI RODRIGUES - SP128341

IGOR MACEDO FACO - CE016470

ANDRE MENESCAL GUEDES - SP324495

CYBELLE MENDES BATISTA SIEBRA DE BRITO - CE028456
LARISSA FREITAS RIBEIRO - CE030121

AMANDA ALEXIA MOURA ALENCAR - CE035160

LARYSSA XAVIER REBOUCAS - CE041231

CAMILA STEFANIE MAIA MIRANDA - CE041975

RAFAELA SANTOS MEIRELES - CE039468

RECORRIDO : ELYETE FACHIM CARDOSO

OUTRO NOME : ELYETI FACHIM CARDOSO

ADVOGADO : LIVIA CARDOSO E SOUZA - SP294803
VOTO-VISTA
VENCEDOR

RECURSO ESPECIAL. CIVIL. PLANO DE SAUDE. ACAO DE OBRIGACAO
DE FAZER. ROL DA ANS. NATUREZA JURIDICA. PRESSUPOSTOS DE
SUPERACAO. CRITERIOS DA SEGUNDA SECAO. LEGISLACAO
SUPERVENIENTE. IRRETROATIVIDADE. CARATER INOVADOR.
TRATAMENTO CONTINUADO. APLICACAO EX NUNC. NEOPLASIA
MALIGNA. MEDICAMENTO QUIMIOTERAPICO. DIRETRIZES DE
UTILIZACAO (DUT). MERO ELEMENTO ORGANIZADOR DA PRESCRICAO
FARMACEUTICA. EFEITO IMPEDITIVO DE TRATAMENTO ASSISTENCIAL.
AFASTAMENTO.

1. Tratam os autos da interpretacdo do alcance das normas definidoras do
plano referéncia de assisténcia a saude, também conhecido como Rol de
Procedimentos e Eventos em Sauide, elaborado periodicamente pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), sobretudo com relacao as Diretrizes
de Utilizacao (DUT).

2. Quando do julgamento dos EREsps n°s 1.886.929/SP e 1.889.704/SP, a
Segunda Secao desta Corte Superior uniformizou o entendimento de ser o
Rol da ANS, em regra, taxativo, podendo ser mitigado quando atendidos
determinados critérios.

3. A Lei n° 14.454/2022 promoveu alteracdo na Lei n® 9.656/1998 (art. 10,
§ 13) para estabelecer critérios que permitam a cobertura de exames ou
tratamentos de saude que ndo estdo incluidos no Rol de Procedimentos e
Eventos em Sauide Suplementar.

4. Com a edicao da Lei n°® 14.454 /2022, o Rol da ANS passou por sensiveis
modificacoes em seu formato, suplantando a eventual oposicdo rol
taxativo/rol exemplificativo.

5. A superveniéncia do novo diploma legal (Lei n° 14.454/2022) foi capaz
de fornecer nova solucao legislativa, antes inexistente, provocando
alteracao substancial do complexo normativo. Ainda que se quisesse
cogitar, erroneamente, que a modificacao legislativa havida foi no sentido



de trazer uma "interpretacado auténtica", ressalta-se que o sentido colimado
nao vigora desde a data do ato interpretado, mas apenas opera efeitos ex
nunc, ja que a nova regra modificadora ostenta carater inovador.

6. Em ambito civel, conforme o Principio da Irretroatividade, a lei nova nao
alcanca fatos passados, ou seja, aqueles anteriores a sua vigéncia. Seus
efeitos somente podem atingir fatos presentes e futuros, salvo previsao
expressa em outro sentido e observados o ato juridico perfeito, a coisa
julgada e o direito adquirido.

7. Embora a lei nova ndo possa, em regra, retroagir, € possivel a sua
aplicacao imediata, ainda mais em contratos de trato sucessivo. Assim, nos
tratamentos de carater continuado, deverdo ser observadas, a partir da sua
vigéncia, as inovacoes trazidas pela Lei n°® 14.454/2022, diante da
aplicabilidade imediata da lei nova. Aplicacdo também do Enunciado n°
109 das Jornadas de Direito da Saude, ocorridas sob a coordenacdo do
Conselho Nacional de Justica (CNJ).

8. Mantém-se a jurisprudéncia da Segunda Secao do STJ, que uniformizou
a interpretacdo da legislacdo da época, devendo incidir aos casos regidos
pelas normas que vigoravam quando da ocorréncia dos fatos, podendo a
nova lei incidir, a partir de sua vigéncia, aos fatos dai sucedidos.

9. A Diretriz de Utilizacdo (DUT) deve ser entendida apenas como elemento
organizador da prestacao farmacéutica, de insumos e de procedimentos no
ambito da Saude Suplementar, ndo podendo a sua funcao restritiva inibir
técnicas diagnosticas essenciais ou alternativas terapéuticas ao paciente,
sobretudo quando ja tiverem sido esgotados tratamentos convencionais e
existir comprovacao da eficacia da terapia a luz da medicina baseada em
evidéncias.

10. Na hipotese, aplicando os parametros definidos para a superacao, em
concreto, da taxatividade do Rol da ANS (que sao similares a inovacao
trazida pela Lei n° 14.454/2022, conforme também demonstra o
Enunciado n°® 109 das Jornadas de Direito da Saude), verifica-se que a
autora faz jus a cobertura pretendida de tratamento ocular quimioterapico
com antiangiogénico.

11. Recurso especial nao provido.

O EXMO. SR. MINISTRO RICARDO VILLAS BOAS CUEVA:

Trata-se de recurso especial interposto por SAO FRANCISCO SISTEMAS DE
SAUDE SOCIEDADE EMPRESARIA LTDA., com fulcro no art. 105, inciso III, alinea
"a", da Constituicdo Federal, contra o acérdao do Tribunal de Justica do Estado de
Sao Paulo (fls. 569/576) que negou provimento a apelacao da operadora de plano de

saude, mantendo a sentenca que havia julgado procedentes os pedidos formulados na

peticdo inicial, a fim de condenar a requerida

"(...) a custear a realizagdo do exame 'PET-CT', conforme prescricdo
médica, (...) durante todo o prazo necessdrio. Também, fica a ré condenada
ao pagamento de R$ 5.000,00 a titulo de indenizacdo por danos morais” (fl.
433).

Consoante se extrai dos autos, a autora, ELYETI FACHIM CARDOSO, foi
solicitada a realizacdo de exame PET-SCAN, com vistas a evidenciar e a monitorar a
situacao da patologia da paciente, submetida a uma cirurgia de remocao de tumor no
intestino (neoplasia estenosante de sigmoide), o que nao iria ao encontro das Diretrizes
de Utilizacao (DUT) adotadas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, elaborado
pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), resultando na negativa de custeio

pela operadora de plano de saude.



O acordao estadual recebeu a seguinte ementa:

"APELACAO - OBRIGACAO DE FAZER - PLANO DE SAUDE - Quadro clinico
indicativo de realizagdo de exame de 'PET-CT' - Sentenca de procedéncia -
Insurgéncia do autor - Indevida negativa de cobertura quando a doenca é
coberta pelo seguro - Eleicdo do exame que é de responsabilidade do médico
assistente e nao do plano de saude - Sumulas n°® 96 e 102 do TJSP - Rol de
procedimentos da ANS meramente exemplificativo - Abusividade
caracterizada - Dever de custeio do tratamento - Inteligéncia do artigo 51 do
Cédigo de Defesa do Consumidor - Reembolso integral do valor dispendido
pela parte autora para realizacdo do exame em cardater de urgéncia - Ato
ilicito configurado - Dano moral verificado - 'Quantum' bem arbitrado -
Impossibilidade de reducdo e desnecessidade de majoracdo - Precedentes
desta Camara e do STJ - Recurso da ré desprovido e recurso adesivo da
parte autora parcialmente provido” (fl. 570).

Em seu recurso especial, a operadora de plano de saude alega violacao
do art. 10, § 4°, da Lei n°® 9.656/1998.

Sustenta, em sintese, ser necessaria a observancia das Diretrizes de
Utilizacao (DUT) constantes no Rol de Procedimentos e Eventos da ANS,
o qual possui natureza taxativa.

Acrescenta que

")

O fato de existir pedido médico, ou, ainda, o fato de a doenca
estar coberta pelo contrato, ndo obriga o custeio de tratamento ndo
contemplado nas Diretrizes de Utilizagdo da ANS - Agéncia Nacional de
Saude Suplementar, dispostos no Anexo Il da RN 465/2021.

(..)

(...) os planos de satude ndo possuem a obrigagcdo de custear tudo
o quanto solicitado pelos seus beneficiarios de maneira irrestrita e ilimitada.

(..)

Conforme se apura da DUT 60, o exame de PET CT (Pet Scan)
pleiteado pela Autora tem cobertura obrigatéria pelas operadoras de satide
para os portadores de cdncer colorretal, quando pelo menos um dos
seguintes critérios for preenchido, quais sejam: cdancer recidivado
potencialmente ressecdvel, CEA elevado sem evidéncia de lesao por métodos
de imagem convencional ou recidivas com achados radiolégicos inconclusivos
com ou sem CEA aumentado — e nenhum desses é o caso da Sra. Elyeti
Fachim Cardoso" (fls. 585/596).

Busca, assim, que o recurso especial seja provido para que seja julgado
improcedente o pedido deduzido na peticéo inicial.

Apbs o decurso do prazo para a apresentacao de contrarrazoes, o recurso foi
admitido na origem (fls. 804 /805).

Na sessdo do dia 23/8/2023, a Relatora, a eminente Ministra Nancy
Andrighi, conheceu do recurso especial e negou-lhe provimento.

O voto foi assim sumariado:

"RECURSO ESPECIAL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER C/C
COMPENSACAO POR DANO MORAL. PLANO DE SAUDE. PRESCRICAO DE
EXAME INCLUIDO NO ROL DA ANS MAS FORA DE SUAS DIRETRIZES DE
UTILIZACAO (DUT). DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DE CANCER
SUPERACAO LEGISLATIVA DA TESE DO ROL TAXATIVO. ONUS DA



OPERADORA DE IMPUGNAR ESPECIFICAMENTE A INDICACAO DO MEDICO
ASSISTENTE. RECUSA INDEVIDA DE COBERTURA.

1. Acao de obrigacdo de fazer c¢/c compensagdo por dano moral ajuizada em
26/06/2020, da qual foi extraido o presente recurso especial, interposto em
06/04/2022 e concluso ao gabinete em 23/11/2022.

2. O proposito recursal consiste em decidir sobre a obrigatoriedade de
cobertura de procedimento previsto no rol da ANS, prescrito pelo médico
assistente fora das diretrizes de utilizacdo (DUT) estabelecidas pela
autarquia.

3. A interpretacdo auténtica feita pelo legislador, ao editar a Lei
14.454/2022, espancou qualquer duvida sobre a natureza do rol de
procedimentos e eventos em satide da ANS, mesmo com os temperamentos
do § 13, acrescentado ao art. 10 da Lei 9.656/ 1998, tendo havido, assim, a
superacgdo legislativa da tese do rol taxativo estabelecida pela Segunda
Secdo.

4. A jurisprudéncia do STJ orienta que a prescricdo de medicamento para
uso fora da bula (off label) ndo encontra vedagdo legal; assim também, a
indicagdao de procedimento ou evento incluido no rol da ANS, fora de suas
diretrizes de utilizacdo, ndo é vedada por lei, mas sua prescricdo, de acordo
com o CFM, corre por conta e risco do médico.

5. A partir da incidéncia do CDC aos contratos de plano de satide, conclui-se
que é onus da operadora, a par de demonstrar que a prescricdo estd fora
das diretrizes de utilizacao da ANS ou da bula do medicamento, impugnar,
especifica e concretamente, a indicacdo feita pelo médico assistente,
fundamentando adequadamente a recusa de custeio do tratamento, sob
pena de incorrer em negativa indevida de cobertura.

6. Hipétese em que se reconhece a obrigatoriedade de cobertura do
procedimento PET-CT, incluido no rol da ANS, para beneficidria
diagnosticada com cancer colorretal, tendo em vista que a recusa de
cobertura se baseou apenas no fato de o procedimento ndo se enquadrar nas
diretrizes de utilizacdo da ANS.

7. Recurso especial conhecido e desprovido, com majoragdo de honordrios".

Pedi vista dos autos para melhor exame da matéria.

Tratam os autos da interpretacdo do alcance das normas definidoras do
plano referéncia de assisténcia a saude, também conhecido como Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, elaborado periodicamente pela Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS), sobretudo com relacdo as Diretrizes de Utilizacao (DUT).

Extrai-se dos autos que a autora se submeteu a uma cirurgia de remocao
de tumor no intestino (neoplasia estenosante de sigmoide), tendo sido solicitada a
realizacdo de exame PET-SCAN, com vistas a evidenciar e a monitorar a situacao da
sua patologia, o que contrariaria Diretriz de Utilizacdo do Rol da ANS.

Acerca do tema, a Segunda Secao desta Corte Superior uniformizou o
entendimento de ser o Rol da ANS, em regra, taxativo, podendo ser mitigado quando
atendidos determinados critérios (EREsps n°s 1.886.929/SP e 1.889.704/SP, rel.
Ministro Luis Felipe Salomao, DJe 3/8/2022).

Na ocasiao, foram adotados os seguintes parametros para a apreciacao de

casos concretos:

"1 - o Rol de Procedimentos e Eventos em Satide Suplementar é,
em regra, taxativo;

2 - a operadora de plano ou seguro de saude ndo é obrigada a
arcar com tratamento ndo constante do Rol da ANS se existe, para a cura do



paciente, outro procedimento eficaz, efetivo e seguro ja incorporado ao Rol;

3 - possivel a contratagdo de cobertura ampliada ou a negocia¢do
de aditivo contratual para a cobertura de procedimento extra Rol;

4 - ndao havendo substituto terapéutico ou esgotados o0s
procedimentos do Rol da ANS, pode haver, a titulo excepcional, a cobertura
do tratamento indicado pelo médico ou odontélogo assistente, desde que (i)
nao tenha sido indeferido expressamente, pela ANS, a incorporacdo do
procedimento ao Rol da Satude Suplementar; (ii) haja comprovagdo da
eficacia do tratamento a luz da medicina baseada em evidéncias; (iii) haja
recomendacgdes de orgaos técnicos de renome nacionais (como CONITEC e
NATJUS) e estrangeiros e (iv) seja realizado, quando possivel, o didlogo
interinstitucional do magistrado com entes ou pessoas com expertise técnica
na drea da saude, incluida a Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Satide Suplementar, sem deslocamento da
competéncia do julgamento do feito para a Justica Federal, ante a
ilegitimidade passiva ad causam da ANS".

Posteriormente, foi editada a Lei n® 14.454 /2022, que acabou por alterar a
configuracdo do Rol da ANS.
Segundo a nova redacao do art. 10, § 13, da Lei n°® 9.656/1998,

"Em caso de tratamento ou procedimento prescrito por médico ou odontélogo
assistente que ndo estejam previstos no rol referido no § 12 deste artigo, a
cobertura deverd ser autorizada pela operadora de planos de assisténcia a
satide, desde que:

I - exista comprovagdo da eficdcia, a luz das ciéncias da saude, baseada em
evidéncias cientificas e plano terapéutico; ou

II - existam recomendacées pela Comissdo Nacional de Incorporac¢do de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec), ou exista recomendacdo
de, no minimo, 1 (um) érgdo de avaliagcdo de tecnologias em satde que tenha
renome internacional, desde que sejam aprovadas também para seus
nacionais”.

Conforme se verifica, a inovacao normativa praticamente positivou os
critérios delineados pela Segunda Secao do STJ.

Em outras palavras, a Lei n° 14.454/2022 promoveu alteracao na Lei n°
9.656/1998 para estabelecer critérios que permitam a cobertura de exames ou
tratamentos de satide que nao estao incluidos no Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar.

Assim, com a edicao da Lei n° 14.454/2022, o Rol da ANS passou por
sensiveis modificacoes em seu formato, suplantando a eventual oposicao rol
taxativo/rol exemplificativo.

Cabe ressaltar que os efeitos praticos do "rol taxativo mitigado" ou do
"rol exemplificativo mitigado" serao similares, isto &, tais efeitos ultrapassam
eventuais rotulos reducionistas (REsps n°s 1.870.834/SP e 1.872.321/SP, relator
Ministro Ricardo Villas Béas Cueva, Segunda Secao, DJe de 19/9/2023 - Tema
Repetitivo n°® 1.069/STJ).

A respeito, confira-se o Enunciado n® 109 das Jornadas de Direito da

Saude, ocorridas sob a coordenacao do Conselho Nacional de Justica (CNJ):

"Solicitado procedimento ou tratamento médico ndo previsto no Rol da ANS,



cabe verificar, além das condi¢ées legais descritas no artigo 10, § 13 da Lei
n® 9.656/98: a) se existe, para o tratamento do paciente, outro procedimento
eficaz, efetivo e seguro ja incorporado ao Rol da ANS; b) se ndo foi indeferida
pela ANS a incorporagdo do procedimento ou tratamento; c) se hd expressa
exclusdo regulamentar ou legal em relagcdo ao procedimento ou tratamento
solicitado; d) se hd notas ou pareceres técnicos de 6rgdos tais como a Conitec
e o NatJus que avaliaram tecnicamente a eficdcia, acurdcia e efetividade do
plano terapéutico."” (grifou-se).

Com efeito, o Supremo Tribunal Federal (STF) asseverou que a
superveniéncia do novo diploma legal (Lei n® 14.454/2022) foi capaz de fornecer nova
solucao legislativa, antes inexistente, provocando alteracao substancial do
complexo normativo, a promover, no ponto, a perda de objeto das acoes de controle
concentrado de constitucionalidade, que buscavam a declaracdo de
inconstitucionalidade de qualquer previsdo que impusesse, prévia e genericamente,
limitacoes a cobertura dos planos de satde, reconhecendo-se o simples carater
exemplificativo do rol de procedimentos elaborado pela ANS (ADIs n°s 7.088, 7.183 e
7.193 e ADPFs n°s 986 e 990, rel. Ministro Luis Roberto Barroso, julgadas em Sessao
Virtual de 28.10.2022 a 9.11.2022).

Confira-se a ementa dos julgados:

"Direito constitucional. Acoes diretas de inconstitucionalidade e
arguicoes de descumprimento de preceito fundamental. Amplitude
das coberturas de planos de saude. Competéncia da ANS. Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar. Procedimento de
atualizacao. Perda parcial do objeto. Improcedéncia dos pedidos
remanescentes.

1. Acoes diretas de inconstitucionalidade e arguicoes de
descumprimento de preceito fundamental contra o art. 4°, III, da Lei
n° 9.961/2000; os arts. 10, §§ 4°, 7° e 8°, em todas as suas redacoes,
e 10D, § 1°, §2°, L ILL III, IV, Ve VI, § 3°, I, Il e III, e § 4°, da Lei n°
9.656/1998; e art. 2° da Resolucao Normativa ANS n° 465/2021. Os
dispositivos impugnados estabelecem a competéncia da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - ANS para definir a amplitude das
coberturas de planos de saude, regulam o procedimento de
atualizac@ao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar e afirmam o seu carater taxativo.

2. As impugnacoes deduzidas nas acoes podem ser divididas em duas
partes: (i) aquelas que se voltam contra atos normativos que dizem
respeito a natureza do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude (art.
4°, III, da Lei n° 9.961/2000; art. 10, § 4°, da Lei n° 9.656/1998; e
art. 2° da Resolucao Normativa ANS n° 465/2021); e (ii) aquelas que
téem por objeto dispositivos que regulam o procedimento de
atualizacao desse rol (art. 10, §§ 7° e 8° e art. 10-D da Lei n°
9.656/1998).

3. A Lei n° 14.454, de 21 de setembro de 2022, reconheceu a
exigibilidade de tratamentos nao previstos no rol da ANS, desde que
sua eficacia seja comprovada a luz das ciéncias da saude ou haja
recomendacoées a sua prescricao, feitas pela Conitec ou por orgaos de
avaliacao de tecnologias em saude de renome internacional. A
superveniéncia desse diploma forneceu solucdo legislativa, antes
inexistente, a controvérsia constitucional apresentada na primeira
categoria de impugnacoes, provocando alteracao substancial do
complexo normativo cuja constitucionalidade é ali questionada. Hd,



portanto, prejuizo ao conhecimento dessas impugnagées, a determinar a
perda de, ao menos, parte do objeto das agées.

4. Os pedidos remanescentes, relativos a segunda categoria de
impugnacgoées, buscam a declaragdo de inconstitucionalidade (a) dos prazos
para conclusdo dos procedimentos administrativos de atualizagdo do rol (art.
10, §§ 7° e 8° da Lei n° 9.656/1998), em razdo da urgéncia dos enfermos
em obter os tratamentos necessarios; (b) da composicdo da Comissdo de
Atualizag¢do do Rol (art. 10-D, §§ 1° 2° e 4° da Lei n°9.656/1998), por
promover a sub-representacgdo de consumidores e pessoas com deficiéncia e
exigir que seus membros tenham formagdo técnica; e (c) dos critérios a serem
considerados no relatério elaborado da Lei n 9.656/1998), saude a
interesses economicos e financeiros.

5. Néo vejo razdo em nenhum dos argumentos. As alteragées introduzidas
na Lei n® 9.656/ 1998 tiveram o objetivo de conferir status legal a melhorias
constantes de normativa recente da ANS, além de aprimorar ainda mais o
processo de atualiza¢do do rol. Foram assinados prazos para a deliberag¢do
das propostas, cujo descumprimento enseja a inclusdo automdtica do
tratamento no rol (art. 10, § 9°); criou-se uma estrutura institucional de
natureza técnica para assessorar a ANS na tarefa (art. 10-D, caput),
garantida a participacdo de representantes de todos os setores interessados
(art. 10-D, § 2°); foi determinada a inclusdGo no rol das tecnologias ja
incorporadas ao SUS (art. 10, § 10); e foram definidos critérios para nortear a
andlise a ser feita pela ANS, a qual deve avaliar a eficdcia e seguranca dos
tratamentos sugeridos, a sua relacdo custo-beneficio em compara¢do com as
alternativas disponiveis e o seu impacto sobre a sustentabilidade dos
contratos (art. 10-D, § 3°).

6. A avaliagdo necessdaria a decisdo pela incorporacdo de novos tratamentos
demanda pesquisa, estudo das evidéncias, realizacdo de reuniées técnicas,
oitiva dos interessados, de modo que ndo se afiguram irrazodveis oS prazos
assinados para conclusdo da apreciagcdo das propostas. Especialmente apdés
a edicao da Lei n° 14.454/2022, que garante a cobertura de procedimentos
fora do rol sob determinadas condigées, ndo veio incompatibilidade entre a
definicdo dos prazos e a urgéncia dos pacientes na obtengcdo de um
tratamento. Além disso, a declaracdo de inconstitucionalidade do dispositivo
legal teria efeito inverso ao pretendido, ja que, antes da sua edigdo, ndo
havia prazo algum a ser observado.

7. Também ndo é correta a alegacdo de que haveria exclusdo da participacdo
de usudrios de planos de satde ou discriminagdo de qualquer natureza na
composicao da Comissdo de Atualiza¢cdo do Rol. A Resolu¢cao Normativa n°
474/2021, que define a composicdo desse oOrgdo, garante a presenca de
representantes de entidades de defesa do consumidor, de associagées de
usuarios de planos de saude e de organismos de protecdo dos interesses
das pessoas com deficiéncias e patologias especiais. Além disso, a exigéncia
de que os membros indicados tenham formac¢do que lhes permita
compreender as evidéncias cientificas apresentadas decorre da natureza
técnica do procedimento de atualizacdo do rol.

8. Por fim, também concluo pela constitucionalidade dos critérios
estabelecidos para orientar a elaboracdo de relatério pela Comissdo de
Atualizagdo do Rol. A avaliagdo econémica contida no processo de
atualizagcdo do rol pela ANS e a andlise do impacto financeiro advindo da
incorporacgdo dos tratamentos demandados sGo necessdrias para garantir a
manutencdo da sustentabilidade econdémico-financeira do setor de planos de
saude. Ndo se trata de sujeitar o direito a satide a interesses econémicos e
financeiros, mas sim de considerar os aspectos econémicos e financeiros da
ampliacdo da cobertura contratada para garantir que os usudrios de planos
de satude continuem a ter acesso ao servigo e ds prestagées médicas que ele
proporciona.

9. ADI 7193 e ADPFs 986 e 990 ndo conhecidas. ADIs 7088 e 7183
parcialmente conhecidas, com julgamento de improcedéncia dos pedidos de
declaracdo de inconstitucionalidade dos arts. 10, §§ 7° e 8° e 10-D da Lei n°
9.656/ 1998, com a redacdo dada pela Lei n°® 14.307/2022." (grifou-se)



Nesse cenario, ainda que se cogite que a alteracao legislativa
promovida pela Lei n° 14.454/2022 foi no sentido de trazer uma "interpretacao
auténtica", ressalta-se que o sentido colimado nao vigora desde a data do ato
interpretado, mas apenas opera efeitos ex nunc, ja que a nova regra modificadora
ostenta carater inovador.

No tocante a exegese auténtica, assim leciona Carlos Maximiliano:

"(...)

92 - Opera-se a exegese auténtica, em regra, por meio de
disposicdo geral, e, ainda que defeituosa, injusta, em desacordo com o
verdadeiro espirito do texto primitivo, prevalece enquanto ndo a revoga o
Poder Legislativo; é obrigatoria, deve ser observada por autoridades e
particulares. Entretanto so se aplica aos casos futuros, ndo vigora
desde a data do ato interpretado, respeita os direitos adquiridos em
consequéncia da maneira de entender um dispositivo por parte do
Judiciario, ou do Executivo. (...) No Brasil e nos Estados Unidos nem as
préoprias Camaras se isentam do dever imperioso de ndo entender texto
algum em sentido retroativo.

O assunto ficou esclarecido, e de modo completo, quando se
elaborou o Cédigo Civil, de 1916. O Projeto de Clévis Bevilaqua era precedido
de uma Lei de Introducado, cujo art. 6° preceituava: {...)

(..)

(...) O Congresso preferiu o parecer de Andrade Figueira, eliminou
todo o dispositivo. Portanto do debate resultou triunfante o principio
que nega eleito retroativo as leis, sem excetuar a interpretativa; so6 se
aplica esta aos casos futuros, e ndo desde a data da regra
interpretada. |(...)

(...)

E feita a lei, seja qual for a sua espécie, a fim de concretizar o
Direito, torna-lo claro, expressivo, visivel, positivo; se o ndo consegue por
defeito de redacdo, falta-lhe o seu primeiro requisito, e a que lhe explica o
conteudo é a que realiza o objetivo colimado; portanto constitui uma
lei nova, mais do que a precedente, que resultara quase inutil, falha na
prdatica.

Por outro lado, é quase impossivel fazer uma norma
exclusivamente interpretativa, simples declaracao do sentido e
alcance de outra; em verdade, o que se apresenta com esse carater, é
uma nova regra, semelhante a primeira e desta modificadora de
modo quase imperceptivel. 'E, de fato, o estabelecimento de direito
novo, com o acréscimo de determinar que seja considerado como
contido ja em um texto anterior. Nada mais dificil do que
caracterizar as normas simplesmente explicativas, isto é, distinguir
a mera interpretacao da verdadeira inovacao, no campo do Direito.

(..)

Em resumo: se a lei tem defeitos de forma, é obscura, imprecisa,
faca-se outra com o cardter franco de disposicdo nova. Evite-se o expediente
perigoso e retrogrado, a exegese por via de autoridade, irretorquivel,
obrigatéria para os préprios juizes {(...)".

(MAXIMILIANO, Carlos. Hermenéutica e Aplicacao do Direito. 18* ed.,
Rio de Janeiro: Forense, 1999, pags. 88-94 - grifou-se)

Como cedico, em ambito civel, conforme o Principio da Irretroatividade, a lei
nova nao alcanca fatos passados, ou seja, aqueles anteriores a sua vigéncia. Seus
efeitos somente podem atingir fatos presentes e futuros, salvo previsdo expressa em

outro sentido e observados o ato juridico perfeito, a coisa julgada e o direito adquirido.



Por outro lado, embora a lei nova nao possa, em regra, retroagir, &
possivel a sua aplicacao imediata, ainda mais em contratos de trato sucessivo.

Dessa forma, nos tratamentos de carater continuado, deverao ser
observadas, a partir da sua vigéncia, as inovacdes trazidas pela Lei n°
14.454 /2022, diante da aplicabilidade imediata da lei nova.

A respeito dos graus de retroatividade, cumpre colacionar o seguinte trecho
do voto proferido na ADI n°® 1.220/DF:

"(...)

6. (...) Seguindo essa légica, a retroatividade mdxima ocorre
'quando a lei nova abrange a coisa julgada (sentenga irrecorrivel) ou os fatos
Jjuridicos consumados’; a retroatividade média se da 'quando a lei nova
atinge os direitos exigiveis, mas ndo realizados antes de sua vigéncia; a
retroatividade minima sucede 'quando a lei nova atinge apenas os efeitos
dos fatos anteriores, verificados apés a sua entrada em vigor. De acordo
com distincao feita pelo Supremo Tribunal Federal no julgamento da
ADC 29, Rel. Min. Luiz Fux, j. em 16.02.2012, a retroatividade
minima se diferencia das hipoteses em que ocorre a aplicacao
imediata da lei porque 'enquanto nesta [retroatividade minima] sao
alteradas, por lei, as consequéncias juridicas de fatos ocorridos
anteriormente — consequéncias estas certas e previsiveis ao tempo da
ocorréncia do fato -, naquela [aplicacao imediata da lei] a lei atribui
novos efeitos juridicos, a partir de sua edicdo, a fatos ocorridos
anteriormente'.

7. A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal ndao
considera possivel que a lei disponha retroativamente, ainda que
veicule normas de ordem publica (RE 204.769, Rel. Min. Celso de
Mello, j. em 10.12.1996). A Corte admite, no entanto, a aplicacao
imediata de leis que estipulem regras que nao possam ser
modificadas pela vontade das partes, para alcancar direitos ainda
nao adquiridos sob a vigéncia de lei anterior.” (STF, ADI n° 1.220/DF,
Rel. Min. ROBERTO BARROSO, DJe 13/3/2020 - grifou-se).

E por isso que nio se pode agregar efeito retroativo a nova lei, ainda
que com base em interpretacio que busque resgatar, com temperamentos,
entendimentos jurisprudenciais ja superados.

Logo, deve ser mantida a jurisprudéncia da Segunda Secao do STJ, que
uniformizou a interpretacao da legislacio da época, devendo incidir aos casos
regidos pelas normas que vigoravam quando da ocorréncia dos fatos, podendo a
nova lei incidir, a partir de sua vigéncia, aos fatos dai sucedidos.

Assim, no caso em exame, devem ser aplicados os critérios
estabelecidos pela Segunda Secao nos EREsps n°s 1.886.929/SP e 1.889.704/SP,
incluida a analise de eventual superacao do Rol da ANS.

No mais, quanto as diretrizes de utilizacao (DUT), acompanho, no
ponto, o voto da ilustre Ministra Relatora.

Como os fatos sdo incontroversos, nao ha necessidade de reabertura da
instrucao nas instancias ordinarias.

Infere-se dos autos que a autora se submeteu a uma cirurgia de remocéao de



tumor no intestino (neoplasia estenosante de sigmoide), tendo sido solicitada a
realizacdo de exame PET-SCAN (ou PET-CT), com vistas a evidenciar e a monitorar a
situacao da sua patologia. Ressalta-se que nao ha exame efetivo e similar para o caso,
bem como a sua realizacao esta respaldada em dados e estudos cientificos e é indicada
para se averiguar metastases de cancer colorretal. Como cedico, o PET-CT é o exame
mais indicado para acompanhar o desenvolvimento do tumor, sua localizacdo, a
presenca (ou nao) de metastases e a sua resposta a medicamentos. Além de estar no
proprio Rol da ANS, também houve incorporacao pelo SUS.

Nesse passo, no que tange as Diretrizes de Utilizacdo, consoante a ANS, em

seu Glossario Tematico da Satide Suplementar, a Diretriz de utilizacao (DUT) € o

"(...) conjunto de critérios, clinicos ou ndo, que condicionam a
obrigatoriedade de cobertura, pela operadora de plano privado de
assisténcia a satude, de determinados procedimentos ou eventos em satde
estabelecidos no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude".

Ela tem "(...) por finalidade estabelecer a melhor indica¢cdo para a execu¢do
do procedimento ou evento em saude no setor de saude suplementar”
(https:/ /www.ans.gov.br/component/glossario/?view=termo&id=141).

Noutros termos:

"(...) As DUTs adotadas pela ANS, em regra, indicam as
caracteristicas e as condigées de satide, nas quais os ganhos e os resultados
clinicos sdo mais relevantes para os pacientes, segundo a melhor literatura
cientifica e os conceitos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude — ATS"
(https:/ /www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/acesso-a-
informacao/transparencia-institucional /pareceres-tecnicos-da-
ans/2016/parecer_2016_50.pdf).

Entretanto, a Diretriz de Utilizacao (DUT) deve ser entendida apenas como
elemento organizador da prestacdo farmacéutica, de insumos e de procedimentos no
ambito da Saude Suplementar, ndo podendo a sua funcao restritiva inibir técnicas
diagnésticas essenciais ou alternativas terapéuticas ao paciente, sobretudo quando ja
tiverem sido esgotados os tratamentos convencionais e existir comprovacao da eficacia
da terapia a luz da medicina baseada em evidéncias.

Nesse sentido:

"AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. OBRIGACAO DE
FAZER CUMULADA COM INDENIZACAO. VIOLACAO DOS ARTS. 355, I, 357,
§ 8° 370, CAPUT, 408, PARAGRAFO UNICO, E 464, TODOS DO CPC/2015.
AUSENCIA DE PREQUESTIONAMENTO. SUMULAS 282 E 356/STF. PLANO
DE SAUDE. NEGATIVA DE COBERTURA. PET-SCAN. PRESCRICAO POR
MEDICO. DIAGNOSTICO DE CANCER. RECUSA. ROL DE
PROCEDIMENTOS DA ANS. DESIMPORTANCIA. DANOS MORAIS
CONFIGURADOS. SUMULA 83/STJ. AGRAVO INTERNO DESPROVIDO.

1. Ndo se admite o recurso especial quando a questdo federal nele suscitada
ndo foi enfrentada no acoérddo recorrido. Incidéncia das Sumulas 282 e 356
do Supremo Tribunal Federal.

2. Por ocasiao do julgamento do REsp 1.733.013/PR, fez-se expressa
ressalva de que a natureza taxativa ou exemplificativa do aludido
rol seria desimportante a analise do dever de cobertura de



medicamentos para o tratamento de cdancer, em relacao aos quais ha
apenas uma diretriz na resolucao da ANS' (Agint no REsp
1.949.270/SP, Rel. Ministro MARCO BUZZI, Quarta Turma, julgado em
21/02/2022, DJe de 24/02/2022).

3. No caso, trata-se de exame vinculado a tratamento de cdncer,
hipotese em que a jurisprudéncia é assente no sentido de que a
cobertura é obrigatoria. Precedentes.

4. Consoante a jurisprudéncia do STJ, 'a recusa indevida/injustificada, pela
operadora de plano de satide, em autorizar a cobertura financeira de
tratamento médico a que esteja legal ou contratualmente obrigada, enseja
reparagdo a titulo de dano moral, por agravar a situagdo de aflicéo
psicolégica e de angtstia no espirito do beneficidrio' (Agint nos EDcl no REsp
1.963.420/ SP, Relator Ministro MARCO AURELIO BELLIZZE, Terceira Turma,
julgado em 14/2/2022, DJe de 21/2/2022).

5. Agravo interno desprovido."

(AgInt no AREsp n° 2.297.224 /RJ, relator Ministro RAUL ARAUJO, Quarta
Turma, DJe de 1/9/2023 - grifou-se).

"CIVIL. PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL.
RECURSO MANEJADO SOB A EGIDE DO NCPC. ACAO CIVIL PUBLICA.
PLANO DE SAUDE. NEGATIVA DE COBERTURA. PET-CT OU PET-SCAN.
PRESCRITO POR MEDICO. DIAGNOSTICO DE CANCER. RECUSA. ROL
DE PROCEDIMENTOS DA ANS. DESIMPORTANCIA. PRECEDENTES.
LIMITACAO TERRITORIAL DA DECISAO. IMPOSSIBILIDADE.
ENTENDIMENTO REAFIRMADO PELA CORTE ESPECIAL DO STJ. DECISAO
MANTIDA. AGRAVO INTERNO NAO PROVIDO.

1. Aplica-se o NCPC a este recurso ante os termos do Enunciado
Administrativo n.° 3, aprovado pelo Plenario do STJ na sessdo de 9/3/2016:
Aos recursos interpostos com fundamento no CPC/2015 (relativos a decisées
publicadas a partir de 18 de marco de 2016) serdo exigidos os requisitos de
admissibilidade recursal na forma do novo CPC.

2. Segundo a jurisprudéncia desta Corte, o plano de saude deve custear o
tratamento de doenca coberta pelo contrato, porquanto as operadoras ndo
podem limitar a terapéutica a ser prescrita, por profissional habilitado, ao
beneficidrio para garantir sua satde ou sua vida, esclarecendo, ainda, que
tal ndo é obstado pela auséncia de previsdo no rol de procedimentos da ANS.
3. No ambito do REsp 1.733.013/PR, a eg. Quarta Turma firmou o
entendimento de que o rol de procedimentos editado pela ANS ndo pode ser
considerado meramente exemplificativo. Em tal precedente, contudo, fez-se
expressa ressalva de que a natureza taxativa ou exemplificativa do aludido
rol seria desimportante a andlise do dever de cobertura de medicamentos
para o tratamento de cdancer, em relacdo aos quais hd apenas uma diretriz
na resolucdo da ANS (Agint no REsp 1.949.270/ SP, relator Ministro MARCO
BUZZI, Quarta Turma, julgado em 21/2/2022, Dde de 24/2/2022).

4. A Corte Especial do STJ reafirmou ser indevido limitar a eficacia de
decisées proferidas em acgées civis publicas coletivas ao territério da
competéncia do orgdo judicante.

5. Nao sendo a linha argumentativa apresentada capaz de evidenciar a
inadequacdo dos fundamentos invocados pela decisGo agravada, o presente
agravo ndo se revela apto a alterar o conteudo do julgado impugnado,
devendo ele ser integralmente mantido em seus préprios termos.

6. Agravo interno ndo provido."

(Agint no REsp n° 1.956.632/SP, relator Ministro MOURA RIBEIRO,
Terceira Turma, DJe de 31/8/2022 - grifou-se).

"AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL - ACAO DE OBRIGACAO DE
FAZER - DECISAO MONOCRATICA QUE NEGOU PROVIMENTO AO
RECURSO. INSURGENCIA DA DEMANDADA.

1. No ambito do REsp 1.733.013/PR, esta Quarta Turma firmou o
entendimento de que o rol de procedimentos editado pela ANS nao
pode ser considerado meramente exemplificativo.

1.1.



Em tal precedente, contudo, fez-se expressa ressalva de que a
natureza taxativa ou exemplificativa do aludido rol seria
desimportante a anadlise do dever de cobertura de medicamentos
para o tratamento de cancer, em relacao aos quais ha apenas uma
diretriz na resolucao da ANS.

2. Agravo interno desprovido."

(Agint no REsp n° 1.949.270/SP, relator Ministro MARCO BUZZI, Quarta
Turma, DJe de 24/2/2022 - grifou-se).

Desse modo, aplicando-se os parametros definidos para a superacao, in
concreto, da taxatividade do Rol da ANS (que sao similares a inovacao trazida
pela Lei n° 14.454/2022, conforme também demonstra o Enunciado n° 109 das
Jornadas de Direito da Saude), verifica-se que a demandante faz jus a cobertura
pretendida de realizacao do PET-SCAN (ou PET-CT), ainda mais em se tratando
de exame vinculado a tratamento de cancer.

Enfim, para casos analogos, nao havendo elementos incontroversos nos
autos que possam demonstrar, nesta instancia especial, que os tratamentos
assistenciais indicados sejam enquadrados nos critérios de superacao da
taxatividade, o feito deve retornar ao Tribunal de origem para que, com base nos
fatos e nas provas da causa, a apelacio seja julgada segundo os parametros
elaborados pela Segunda Secao nos EREsps n°s 1.886.929/SP e 1.889.704/SP.

Por sua vez, caso o tratamento assistencial seja também de carater
continuado, deverao ser observados, a partir de sua vigéncia, os critérios
estabelecidos pela Lei n° 14.454/2022, a serem igualmente verificados pelo
Tribunal local (aplicacao imediata da lei nova).

Ante o exposto, divergindo em parte quanto a fundamentacao,
acompanho, na conclusiao, o voto da eminente Ministra Relatora, negando
provimento ao recurso especial.

E o voto.
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A SRA. MINISTRA ISABEL GALLOTTI: Sr. Presidente, cumprimento a eminente
Relatora pelo cuidadoso voto e também o Ministro Cueva.

Entendo que houve alteragcdo substancial trazida pela Lei n. 14.454/2022. Por esse
motivo, penso que, na linha do que exposto no voto do Ministro Cueva, devem ser
aplicados os critérios dos acordaos desta Secdo nos EREsps. 1.886.929/SP e
1.889.704/SP aos processos versando procedimentos médicos e terapéuticos que
foram requeridos e concluidos antes da entrada em vigor da lei de 2022. Esse
entendimento se baseia no ja decidido pelo Supremo Tribunal Federal, em acéo direta
de inconstitucionalidade, em que assentada a inconstitucionalidade do dispositivo da
Lei 9.656/98, que estabelecera a retroagdo da lei nova aos contratos celebrados antes
de sua vigéncia.

Também acompanho, agora, ambos os Colegas, no sentido de que, no caso
de tratamento continuado, em razao da aplicabilidade imediata da lei, as etapas do
tratamento subsequentes a vigéncia da lei nova devem ser por elas regidas, em face do
principio da irretroatividade da Lei 14.454/2022.

Houve alteracdo substancial, porque jurisprudéncia do STJ, interpretando o sistema



legal anterior, entendia que, ndo havendo substituto terapéutico ou esgotados os
procedimentos do rol da ANS, poderia haver, a titulo excepcional, a cobertura do
tratamento indicado pelo médico ou odontélogo, desde que houvesse evidéncias
solidas de sua eficacia e seguranca.

As condicionantes estabelecidas nos acordaos da Segunda Secdo, para que fosse
coberto servigo nao previsto no rol, sdo muito similares as condicionantes que a Lei
14.454/2022 impde para a cobertura de servigos fora do rol, ou seja, em sintese, a
existéncia de evidéncia cientifica.

A grande inovacado, ao meu sentir, ndo é o tipo de evidéncia cientifica que deve
autorizar o tratamento por meio de medicamento ou procedimento fora do rol.

Ocorre que, no sistema da legal anterior, segundo a interpretacdo do STJ, os
tratamentos eram, em regra, apenas os do rol, vale dizer, se houvesse tratamento
adequado para a doenga no rol, o médico deveria escolher um dos medicamentos ou
procedimentos especificados no rol, salvo se demonstrada a presenca de uma dessas
excecdes, ou seja, o tratamento previsto no rol ndo fosse eficaz nas condigdes
especificas do autor, e desde que houvesse evidéncias cientificas a propésito
do tratamento pretendido.

Ja na lei editada em 2022, a regra € o inverso, ou seja, nao ha essa limitagado de que o
tratamento fora rol deva ser autorizado apenas se nao houver substituto terapéutico ou
se tiverem sido esgotados os procedimentos do rol da ANS.

Agora, Lei n. 14.454/2022 estabelece que basta o médico indicar determinado remédio
ou procedimento, mesmo que haja outros previstos no rol que sirvam para tratar aquela
determinada moléstia, o plano de saude vai ser obrigado a autorizar o tratamento,
desde que exista comprovacgao da eficacia com base nesses critérios do inciso | ou |l.

Essa diferenca é extremamente relevante, porque sabemos que a ciéncia esta em
permanente evolugcdo e que ha doencas que podem ser tratadas por remédios que ja
estdo no rol da ANS, remédios, muitas vezes, que ja perderam a patente e de custo
muito inferior, embora tenham surgido no mercado novos medicamentos que,
eventualmente, conduzam ao mesmo resultado e que custam muito mais caro
exatamente porque sdo experimentais ou ainda em vigéncia da patente,
ou procedimentos mais sofisticados para doencas que ja teriam tratamento na
conformidade do rol.

Entdo, nesses casos que estou exemplificando, de doenga para a qual haja um
medicamento ou um procedimento que sirva a ela no rol, o0 médico, no regime antigo,
nao poderia indicar para cobertura pelo plano de saude procedimento extra rol se
houvesse substituto terapéutico no rol ouse ndo demonstrado que nao foram



esgotados os procedimentos previstos no rol.

Atualmente, pela lei em vigor, o plano esta obrigado apagar por qualquer
tratamento fora do rol mesmo que haja substituto terapéutico no rol da ANS indicado
para a doencga.

Por isso, penso que a modificagao trazida pela lei nova é bastante profunda, capaz até
mesmo até de alterar o equilibrio atuarial dos planos de saude, podendo causar a
necessidade de aumento das mensalidades, o que, por um lado, vai ao encontro do
desejo do consumidor de ter a ampliadas as possibilidades de tratamento por qualquer
modalidade, mesmo nao previstas no rol, desde que haja evidéncias cientificas, mas,
por outro lado, pode levar a prescricao sem controle pela ANS de medicamentos fora
rol que sejam muito mais caros, e isso esta autorizado pela lei vigente desde 2022.

Adiro integralmente ao voto do Ministro Cueva, com a vénia parcial da fundamentacao
da eminente Relatora. Penso que nao se trata apenas de lei interpretativa, nem o mero
aperfeicoamento do que a jurisprudéncia ja entendia sob a égide da lei anterior. Cuida-
se deinovacao relevante e, portanto, s6 deve ser aplicada aos procedimentos
posteriores a entrada em vigor da lei ou, no caso de tratamento continuado, para a
continuidade das etapas do tratamento que foram posteriores a data da vigéncia da lei.

Acompanho, portanto, a conclusdo do voto de ambos os Colegas, mas com a
fundamentacéo dada pelo Ministro Cueva.
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SUSTENTACAO ORAL

Sustentou oralmente pela Recorrente SAO FRANCISCO SISTEMAS DE SAUDE SOCIEDADE
EMPRESARIA LTDA o Dr. ANDRE MENESCAL GUEDES,

CERTIDAO

Certifico que a egrégia SEGUNDA SECAO, a0 apreciar 0 processo em epigrafe na sessio
redizada nesta data, proferiu a seguinte decisdo:

Apbs o voto da Sra. Ministra Relatora conhecendo e negando provimento ap recurso
especial, pediu vista antecipada o Sr. Ministro Ricardo Villas Béas Cueva.
Aguardam os Srs. Ministros Jodo Otavio de Noronha, Humberto Martins, Raul Araljo,
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Maria Isabel Galotti, Marco Buzzi, Marco Aurédlio Belizze e Moura Ribeiro.
Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Antonio Carlos Ferreira.
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Certifico que a egrégia SEGUNDA SECAOQ, a0 apreciar 0 processo em epigrafe na sessio
redlizada nesta data, proferiu a seguinte decisdo:

Prosseguindo o julgamento, apds o voto-vista antecipado do Sr. Ministro Villas Bbas
Cueva divergindo em parte quanto a fundamentacdo e acompanhando na conclusdo a Sra
Ministra Relatora, a Segunda Secdo, por unanimidade, negou provimento ao recurso especial, nos
termos do voto do Sr. Ministro Villas Béas Cueva, que lavrard o acordéo.
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Votaram com o Sr. Ministro Ricardo Villas Bdas Cueva os Srs. Ministros Jodo Otavio de
Noronha, Maria |sabel Gallotti, Marco Aurdlio Bdlizze e Moura Ribeiro.

Vencidos em parte quanto a fundamentagéo a Sra. Ministra Relatora e os Srs. Ministros
Humberto Martins e Marco Buzzi.

Ausente, justificadamente, o Sr. Ministro Raul Araljo.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Antonio Carlos Ferreira.



