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EMENTA

RECURSO ESPECIAL. AUSENCIA DE PREQUESTIONAMENTO. SUMULA 211/STJ.
ACAO DE OBRIGAGAO DE FAZER. PRESCRICAO DE TERAPIAS
MULTIDISCIPLINARES PARA TRATAMENTO DE BENEFICIARIO PORTADOR DE
MICROCEFALIA, PARALISIA CEREBRAL E EPILEPSIA. PEDIASUIT. EFICACIA
RECONHECIDA PELO CONSELHO FEDERAL DO PROFISSIONAL DE SAUDE
RESPONSAVEL PELA REALIZACAO DO PROCEDIMENTO. REGISTRO NA ANVISA.
NATUREZA EXPERIMENTAL AFASTADA. METODO ADOTADO DURANTE AS
SESSOES DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL. PREVISAO NO ROL DA
ANS SEM DIRETRIZES DE UTILIZACAO.
1. Acdo de obrigacdo de fazer ajuizada em 28/04/2016, da qual foi extraido o
presente recurso especial, interposto em 27/02/2023 e concluso ao gabinete
em 26/05/2023.
2. O proposito recursal é decidir sobre a obrigacdo de cobertura, pela
operadora de plano de saude, de terapia pelo método Pediasuit.
3. A auséncia de decisdo acerca dos dispositivos legais indicados como
violados impede o conhecimento do recurso especial (sumula 211/STJ).
4. De acordo com o art. 17, paragrafo Unico, |, da RN 465/2021 da ANS, que
regulamenta o art. 10, |, da Lei 9.656/1998, sdo tratamentos clinicos
experimentais aqueles que: a) empregam medicamentos, produtos para a
salde ou técnicas ndo registrados/ndo regularizados no pais; b) sdo
considerados experimentais pelo Conselho Federal de Medicina — CFM, pelo
Conselho Federal de Odontologia — CFO ou pelo conselho federal do
profissional de saude responsdvel pela realizacdo do procedimento; ou c)
fazem uso off-label de medicamentos, produtos para a salde ou tecnologia
em saude, ressalvado o disposto no art. 24.
5. Das normas regulamentares e manifestacdes da ANS, extraem-se duas
conclusdes: a primeira, de que as sessdes com fonoaudidélogos, psicologos,
terapeutas ocupacionais e fisioterapeutas sdo ilimitadas para todos os
beneficidrios, independentemente da doencga que os acomete; a segunda, de
gue a operadora devera garantir a realizacdo do procedimento previsto no rol
e indicado pelo profissional assistente, cabendo ao prestador apto a executa-
lo a escolha da técnica, método, terapia, abordagem ou manejo empregado.
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6. Com relacdo a terapia com uso do Pediasuit, ndo ha norma do CFM que a
defina como tratamento clinico experimental; o Coffito reconheceu a sua
eficacia, atribuindo a fisioterapeutas e terapeutas ocupacionais a
competéncia para utiliza-lo nas sessdes de fisioterapia e terapia ocupacional;
o Referencial Nacional de Procedimentos Fisioterapéuticos (RNPF) elenca a
cinesioterapia intensiva com vestes terapéuticas dentre as espécies de
atendimento fisioterapéutico por meio de procedimentos, métodos ou
técnicas manuais e/ou especificos (capitulo XV da Resolugdo 561/2022); ndo
consta da lista de drteses e proteses ndo implantaveis, elaborada pela ANS; e
possui registro vigente na Anvisa (Registro ANVISA n2 81265770001), como
suporte de posicionamento.

7. Hipbétese em que a terapia pelo método Pediasuit, prescrita pelo médico
assistente para o tratamento do beneficiario, deve ser coberta pela
operadora, seja porque é utilizada durante as sessGes de fisioterapia e/ou
terapia ocupacional, previstas no rol da ANS, em numero ilimitado e sem
quaisquer diretrizes de utilizacdo; seja porque, a partir dos parametros
delineados pela ANS, ndo pode ser considerada experimental.

8. Recurso especial conhecido em parte e, nessa extensao, provido.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, acordam
0s Ministros da SEGUNDA SECAO do Superior Tribunal de Justica, prosseguindo o
julgamento, apds o voto-vista da Sra. Ministra Maria Isabel Gallotti, divergindo do voto
da relatora para negar provimento ao recurso especial, ficando, em consequéncia,
mantido na integra o acordao recorrido, por maioria, conhecer em parte do recurso
especial e, nessa extensao, dar-lhe provimento para determinar a cobertura das sessdes
de fisioterapia neuromotora pelo protocolo Pediasuit, conforme a prescricdo do médico
assistente, nos termos do voto da Sra. Ministra Relatora.

Os Srs. Ministros Jodo Otavio de Noronha, Humberto Martins, Raul Araujo,
Antonio Carlos Ferreira, Marco Buzzi e Moura Ribeiro votaram com a Sra. Ministra
Relatora.

Votou vencida a Sra. Ministra Maria Isabel Gallotti.

Ndo participou do julgamento a Sra. Ministra Daniela Teixeira (art. 162, § 49,
do RISTJ).

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Ricardo Villas B6as Cueva.

Brasilia, 05 de abril de 2025.

MINISTRA NANCY ANDRIGHI
Relatora
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suporte de posicionamento.

7. Hipbétese em que a terapia pelo método Pediasuit, prescrita pelo médico
assistente para o tratamento do beneficiario, deve ser coberta pela
operadora, seja porque é utilizada durante as sessGes de fisioterapia e/ou
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8. Recurso especial conhecido em parte e, nessa extensao, provido.

RELATORIO

Examina-se recurso especial interposto por D L M B, fundado nas alineas
“a” e “c” do permissivo constitucional, contra acordao do TJ/GO.

Acao: de obrigacao de fazer, ajuizada pela D L M B em face de PLAMHEG
- PLANO DE ASSISTENCIA MEDICA E HOSPITALAR DO ESTADO DE GOIAS S/A,
pretendendo a cobertura, pela operadora do plano de saude, de terapias
multidisciplinares prescritas para o beneficidrio, diagnosticado com paralisia
cerebral, epilepsia e microcefalia.

Sentenga: o Juizo de primeiro grau julgou parcialmente procedente o
pedido para: “(a) declarar a abusividade da clausula contratual que limita o
tratamento do autor, diagnosticado com Microcefalia, epilepsia e paralisia
cerebral, e; (b) obrigar a ré a oferecer ao autor, em definitivo, terapia ocupacional
e fonoaudiologia, incluindo os materiais necessarios para as sessdes, acrescido de
todas as despesas decorrentes deste tratamento, a ser realizado nesta Comarca,
abstendo-se de cobrar coparticipacdo em relacdo as sessdes excedentes e
observados os limites da apdlice” (fl. 506, e-STJ).

Acordao: o TJ/GO, a unanimidade, deu parcial provimento a apelacdo da
PLAMHEG e negou provimento a apelacdo de D L M B, nos termos da seguinte
ementa:

DUPLA APELACAO CIVEL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. TRANS FERENCIA
DA CARTEIRA DE BENEFICIARIOS. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DAS
OPERADORAS. TERAPIA OCUPACIONAL E FONOAUDIOLOGIA. COBERTURA
NOS TERMOS DO CONTRATO. SESSOES EXCEDENTES. CUSTEIO EM REGIME DE
COPARTICIPACAO. FORNECIMENTO TERAPIA PEDIASUIT. EXCLUSAO.
HONORARIOS RECURSAIS.
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1. O fato de ter sido efetuada a venda a outra operadora ndo exime o
requerido dos compromissos ja assumidos com os beneficidrios, dentre eles o
requerente, vez que a responsabilidade do requerido e da nova operadora é
solidaria.

2. Com relacdo ao custeio das consultas/sessGes com terapia ocupacional e
fonoaudiologia, a cobertura deve se dar nos termos do contrato, devendo as
sessOes excedentes serem custeadas em regime de coparticipacdo entre o
usudrio e a operadora do plano de salde, como forma de garantir o equilibrio
contratual.

3. O mais moderno entendimento do egrégio STJ (Agint no REsp 1931919/SP e
Agint no AREsp n. 1.627.735/SP) é no sentido de exclusdo da obrigacdo de
prestacdo pela empresa operadora do plano de saude das terapias pelo
método PEDIASUIT, em razao do seu carater meramente experimental.

3. Apelo desprovido, com majoracdo dos honorarios recursais.

12 APELACAO CIVEL CONHECIDA E PARCIALMENTE PROVIDA.

22 APELACAO CIVEL CONHECIDA E DESPROVIDA.

Embargos de declaragdo: opostos por D L M B, foram rejeitados.

Recurso especial: aponta violagdo dos arts. 10, caput, §§ 12 e 13, da Lei
9.656/1998; dos arts. 51, lll e IV, do CDC; do art. 424 do CC.

Sustenta, em sintese, que “o0 método Pediasuit nada mais é do que uma
metodologia aplicada na fisioterapia intensiva, aliada a fonoaudiologia e terapia
ocupacional”, e que, “considerando que o rol da ANS ndo dispde acerca de
métodos e sim sobre especialidades, e sendo tal método realizado dentro de
especialidades abarcadas pelo rol da ANS, por evidente é a obrigatoriedade do seu
custeio” (fls. 819-820, e-STJ).

Alega que “embora seja licita a estipulacdo de limitacdo de riscos a
serem cobertos pela operadora de planos de saude, o simples fato de o
procedimento prescrito ndo constar, eventualmente, no rol de procedimentos
elaborado pela Agéncia Nacional de Saude Complementar - ANS, ndo traduz
justificativa, por si s, para a negativa em seu fornecimento” (fl. 820, e-STJ).

Afirma que “o consumidor ndo pode renunciar antecipadamente a
tratamentos e procedimentos médicos que venham a ser desenvolvidos
posteriormente a contratacdao (e por qualquer motivo nao sejam incluidos no rol
de procedimentos), justamente porque decorrem evidentemente da natureza do
negdcio (o contrato de plano de saude visa, em Ultima andlise, preservar a vida e
saude do usuario em caso de necessidade)” (fl. 826, e-STJ).

Acrescenta que estao cumpridos os requisitos do art. 10, § 13, |, da Lei
9.656/1998, em relacdo a terapia pelo método Pediasuit, argumentando que “o
referido método de fisioterapia encontra, inclusive, registro na ANVISA pelo n.
81265770001, orgdo rigoroso de fiscalizacao da eficacia e seguranca”; que ha
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“parecer favoravel da ABRADIMENE — Associacao Brasileira De Fisioterapia Em
Neurologia Para O Desenvolvimento E Divulgacao Dos Conceitos Neurofuncionais”;
e que, por isso, “presumivel é sua eficacia” (fl. 828, e-STJ).

Pleiteia o conhecimento e provimento do recurso especial “para, em
reforma ao acdérdao recorrido, julgar integralmente procedentes os pedidos
iniciais, determinando o custeio integral da fisioterapia neuromotora intensiva
PediaSuit” (fl. 834, e-STJ).

Juizo prévio de admissibilidade: o TJ/GO inadmitiu o recurso, dando azo
a interposicdo do AREsp 2.306.847/GO, provido para determinar a conversao em
especial (fl. 951, e-STJ).

Parecer do MPF: da lavra do Subprocurador-Geral da Republica Sady
d'Assumpcdo Torres Filho, pelo ndo provimento do recurso.

Na sessdo de 18/06/2024, a Terceira Turma decidiu remeter o
julgamento deste recurso especial para a Segunda Sec¢ao, nos termos do art. 14, 1,
do RISTJ.

E o relatério.

VOTO

O proposito recursal é decidir sobre a obrigacdo de cobertura, pela
operadora de plano de saude, de terapia pelo método Pediasuit.

1. DA AUSENCIA DE PREQUESTIONAMENTO

1. O TJ/GO ndo decidiu, sequer implicitamente, acerca dos arts. 424 do
CC e 51 do CDC, indicados como violados, tampouco se manifestou sobre os
argumentos deduzidos nas razdes recursais acerca dos referidos dispositivos
legais, a despeito da oposicao de embargos de declaracao.

2. Por isso, o julgamento do recurso especial, quanto a essa questdo, é
inadmissivel por incidéncia da simula 211/STJ.

2. DA OBRIGACAO DE COBERTURA, PELA OPERADORA DE PLANO DE
SAUDE, DE TERAPIA PELO METODO PEDIASUIT

3. Consta dos autos que D L M B (recorrente) foi diagnosticado com
microcefalia, epilepsia e paralisia cerebral, sendo-lhe prescritas, pelo médico
assistente, sessdes de fonoaudiologia, terapia ocupacional e terapia pelo método
Pediasuit.
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4. Com relacdo a terapia pelo método Pediasuit, o TJ/GO manteve os
fundamentos da sentenca, baseado em julgados do STJ que afirmam a sua
natureza de tratamento experimental e, portanto, admitem a exclusao de
cobertura, por forca do art. 10, |, da Lei 9.656/1998.

Consideragdes sobre o tratamento clinico experimental

5. 0 art. 10, |, da Lei 9.656/1998, exclui a obrigacdo de cobertura, pela
operadora de plano de saude, do tratamento clinico ou cirdrgico experimental.

6. De acordo com o art. 17, paragrafo Unico, |, da RN 465/2021 da ANS,
sao tratamentos clinicos experimentais aqueles que: a) empregam medicamentos,
produtos para a salde ou técnicas ndo registrados/ndo regularizados no pais; b)
sao considerados experimentais pelo Conselho Federal de Medicina — CFM, pelo
Conselho Federal de Odontologia — CFO ou pelo conselho federal do profissional
de saude responsavel pela realizacdao do procedimento; ou c¢) fazem uso off-label
de medicamentos, produtos para a saude ou tecnologia em saude, ressalvado o
disposto no art. 24.

7. Com relacdo ao item “b” do citado dispositivo, o art. 72 da Lei 12.842
/2013 inclui, dentre as competéncias do CFM, a de editar normas para definir o
carater experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a
sua pratica pelos médicos, cabendo aos conselhos regionais fiscalizar e aplicar as
sancdes pertinentes em caso de descumprimento.

8. Da mesma forma, e na linha do que estabelece a ANS, compete aos
demais conselhos federais a edicao de normas definidoras do carater experimental
de procedimentos nas respectivas areas de atuacdo em saude, autorizando ou
vedando a pratica pelos profissionais que |hes sao vinculados.

Consideragdes sobre a cobertura de terapias multidisciplinares

9. Em 09/07/2021, a ANS publicou o Comunicado n? 92, por meio do
qual a sua Diretoria Colegiada informou a todas as operadoras de planos de saude
“que ndao ha mais as limitagdes de numero de sessdes previstas nas Diretrizes de
Utilizagdo - DUT dos procedimentos sessdo com psicélogo e/ou terapeuta
ocupacional e sessdo com fonoaudidlogo, reforgando que os procedimentos que
envolvem os atendimentos por fisioterapeutas, tais como reeducagdo e
reabilitacdo no retardo do desenvolvimento psicomotor, reeducagdo e reabilitagdo
neuroldgica e reeducagdo e reabilitagdo neuro-musculo-esquelética ja se
encontram previstos no rol vigente sem nenhuma limitagdo de nimero de sessdes,
sendo, portanto, obrigatdria a sua cobertura em numero ilimitado, uma vez
indicados pelo médico assistente, para todos os beneficiarios de planos
regulamentados, portadores do Transtorno do Espectro Autista - TEA.

Documento eletronico VDA46652785 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° 82° inciso Il da Lei 11.419/2006
Signatéario(a): FATIMA NANCY ANDRIGHI Assinado em: 05/04/2025 16:55:11
Codigo de Controle do Documento: ¢80a28d9-3183-4ecf-a55d-bfa406aal8d1



10. Em 23/06/2022, a ANS noticiou a ampliacdo das regras de cobertura
de terapias multidisciplinares indicadas para beneficiarios diagnosticados com
transtornos globais do desenvolvimento, nestes termos:

Em reunido extraordinaria realizada na tarde desta quinta-feira,
23/06, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
aprovou uma normativa que amplia as regras de cobertura assistencial para
usudrios de planos de salde com transtornos globais do desenvolvimento,
entre os quais estd incluido o transtorno do espectro autista. Cliqgue aqui e
confiraa RN n2 539/2022.

Dessa forma, a partir de 12 de julho de 2022, passa a ser
obrigatéria a cobertura para qualquer método ou técnica indicado pelo médico
assistente para o tratamento do paciente que tenha um dos transtornos
enquadrados na CID F84, conforme a Classificagdo Internacional de Doengas.

A normativa também ajustou o anexo Il do Rol para que as
sessoes ilimitadas com fonoaudidlogos, psicélogos, terapeutas ocupacionais e
fisioterapeutas englobem todos os transtornos globais de desenvolvimentos
(CID F84). (Disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/noticias
/beneficiario/ans-altera-regras-de-cobertura-para-tratamento-de-transtornos-
globais-do-desenvolvimento, acesso em 24/04/2024 — grifou-se)

11. No voto pela aprovacdo da proposta que deu origem a RN 539/2022,
registrou o Diretor de Normas e Habilitacdo dos Produtos da ANS:

4.10. De outro turno, cumpre recordar que, o Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde, em regra, ndo define a técnica,
abordagem ou método clinico/terapéutico, a ser aplicado nas intervengdes
diagnodstico/terapéuticas a agravos a saude sob responsabilidade profissional,
permitindo a indicagdo, em cada caso, da conduta mais adequada a pratica
clinica, sendo a prerrogativa de tal escolha do profissional assistente, conforme
sua preferéncia, aprendizagem, seguranga e habilidade profissionais, o que
garante o livre exercicio profissional e inibe possivel perda de cobertura
obrigatdria, em face do risco de ndo esgotamento da enumeracdo de todas as
técnicas, abordagens e métodos disponiveis e aplicdveis na pratica em saude
no Brasil (cognitivo-comportamental, de base psicanalitica, gestalt-terapia,
entre outras), técnicas/métodos (Modelo Denver de Intervencdo Precoce -
ESDM; Comunicacdo Alternativa e Suplementar - Picture Exchange
Communication System - PECS; Modelo ABA - Applied Behavior Analysis;
Modelo DIR/Floortime; SON-RISE - Son-Rise Program, entre outros).

4.11. Desse modo, conforme prevé o § 32, do art. 62, da RN n?
465, de 2021, as Operadoras de Planos de Saide devem oferecer atendimento
por profissional apto a tratar o paciente e a executar o procedimento indicado
pelo médico assistente, conforme as competéncias e habilidades estabelecidas
pelos respectivos Conselhos Profissionais. Assim, a Operadora de Planos de
Saude esta obrigada a cobrir determinada técnica ou método se possuir
profissional apto a executa-la.

4.12. Em outras palavras, ndo é necessario que a operadora
possua, em sua rede profissionais de saude, p.ex., fonoaudiélogos,
fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais e psicélogos habilitados em
determinada abordagem, como a ABA. Entretanto, caso possua, em sua rede,
profissional habilitado nestas técnicas ou em quaisquer outras técnicas
/métodos/abordagens, estas devem ser empregadas pelo profissional no
ambito do atendimento ao beneficidrio, durante a realizacdo de
procedimentos cobertos, tais como a sessdo com psicologo e/ou terapeuta
ocupacional (com DUT) ou a sessdao com fonoaudidlogo (com DUT) ou a

reeducacdo e reabilitacdo neuro-musculo-esquelética ou a reeducacdo e
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reabilitacdo neuroldgica, entre outros, com cobertura obrigatdria sempre que
solicitados pelo médico assistente e atendidos os requisitos das suas diretrizes
de utilizacdo, quando houver. Do mesmo modo, caso o plano do beneficidrio
tenha previsdo de livre escolha de profissionais, mediante reembolso, o
procedimento constante no rol, realizado com a utilizacdo de uma dessas
técnicas/métodos/abordagens, devera ser reembolsado, na forma prevista no
contrato.

4.13. Cumpre destacar que, os procedimentos que foram
cobertos por determinacdes judiciais ndo podem ser descontinuados pelas
operadoras sob pena de configuracdo de negativa de cobertura e estardo
sujeitas a aplicacdo da sancdo capitulada no art. 101, da RN n2 489, de 29 de
marco de 2022. (Disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos
/assuntos/noticias/pdfs-para-noticias/Voto657.pdf, aceso em 24/04/2024 —
grifou-se)

12. Foi, entdo, acrescentado o § 492 ao art. 62 da RN 465/2021, que
passou a ter a seguinte redacao:

Art. 62 Os procedimentos e eventos listados nesta Resolugdo
Normativa e em seus Anexos poderdo ser executados por qualquer profissional
de saude habilitado para a sua realizacdo, conforme legislacdo especifica sobre
as profissdes de salde e regulamentacdo de seus respectivos conselhos
profissionais, respeitados os critérios de credenciamento, referenciamento,
reembolso ou qualquer outro tipo de relagdo entre a operadora e prestadores
de servicos de saude.

§ 12 Os procedimentos listados nesta Resolu¢cdo Normativa e em
seus Anexos serdo de cobertura obrigatdria uma vez solicitados pelo:

| - médico assistente; ou

Il - cirurgido-dentista assistente, quando fizerem parte da
segmentacdo odontoldgica ou estiverem vinculados ao atendimento
odontolégico, na forma do art. 49, inciso |.

§ 22 Nos procedimentos eletivos a serem realizados
conjuntamente por médico e cirurgido-dentista, visando a adequada
seguranca, a responsabilidade assistencial ao paciente é do profissional que
indicou o procedimento, conforme Resolucdo do Conselho Federal de
Odontologia n? 100, de 18 de marc¢o de 2010, e Resolucdao do Conselho Federal
de Medicina n? 1950, de 10 de junho de 2010.

§ 32 Para a cobertura dos procedimentos indicados pelo
profissional assistente, na forma do art. 62, §12, para serem realizados por
outros profissionais de salde, a operadora devera oferecer atendimento por
prestador apto a executar o procedimento indicado e a tratar a doenga ou
agravo do paciente, cabendo ao profissional que ird realiza-lo a escolha do
método ou técnica que sera utilizado.

§ 42 Para a cobertura dos procedimentos que envolvam o
tratamento/manejo dos beneficidrios portadores de transtornos globais do
desenvolvimento, incluindo o transtorno do espectro autista, a operadora
deverd oferecer atendimento por prestador apto a executar o método ou
técnica indicados pelo médico assistente para tratar a doenga ou agravo do
paciente.

13. Sobreveio, pouco tempo depois, a RN 541/2022, que alterou os
procedimentos referentes aos atendimentos com psicologos, fonoaudidlogos,

Documento eletronico VDA46652785 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° 82° inciso Il da Lei 11.419/2006
Signatéario(a): FATIMA NANCY ANDRIGHI Assinado em: 05/04/2025 16:55:11
Codigo de Controle do Documento: ¢80a28d9-3183-4ecf-a55d-bfa406aal8d1


https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/assuntos/noticias/pdfs-para-noticias/Voto657.pdf
https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/assuntos/noticias/pdfs-para-noticias/Voto657.pdf

terapeutas ocupacionais e fisioterapeutas e revogou suas diretrizes de utilizacao,
de modo que, desde entdo, ndo ha mais a exigéncia de critérios para que sejam
asseguradas as coberturas dos tratamentos realizados por aqueles profissionais.

14. Nessa toada, foi publicado, em 19/08/2022, o Parecer Técnico n2 39
/GCITS/GGRAS/DIPRO/2022, por meio do qual a ANS esclareceu que:

Com a publicagdo, em 13/7/2022, da RN n.2 541/2022, que
excluiu as Diretrizes de Utilizagdo — DUT de consultas e sessGes com
psicdlogos, fonoaudidlogos, terapeutas ocupacionais e fisioterapeutas, o Rol
vigente passou a contemplar os seguintes procedimentos, entre outros,
visando assegurar a assisténcia multidisciplinar dos beneficiarios, qualquer que
seja a sua condig¢do de saude, os quais tém cobertura obrigatéria em numero
ilimitado, uma vez indicados pelo médico assistente:

consulta médica (todas as especialidades médicas reconhecidas
pelo CFM, incluindo, dentre outras, as especialidades de pediatria, psiquiatria e
neurologia);

consulta/avaliagdo com fisioterapeuta e as respectivas
reeducagdo e reabilitagdio no retardo do desenvolvimento psicomotor,
reeducagdo e reabilitagdo neurolédgica, reeducagdo e reabilitagdo neuro-
musculoesquelética, entre outras;

consulta/avaliagdo com fonoaudiélogo;

sessdo com fonoaudidlogo;

sessdo com psicélogo;

consulta/avaliagdo com terapeuta ocupacional;

sessdo com terapeuta ocupacional.

Cabe destacar que o referido Rol, em regra, ndo descreve a
técnica, abordagem ou método clinico/cirdrgico/terapéutico, a ser aplicado nas
interveng®es diagndstico-terapéuticas a agravos a saude sob responsabilidade
profissional, permitindo a indicagdo, em cada caso, da conduta mais adequada
a pratica clinica.

E nesse sentido que a RN n.2 465/2021, no seu art. 69,
estabelece que os procedimentos e eventos listados no Rol poderdo ser
executados por qualquer profissional de saude habilitado para a sua realizacdo,
conforme legislacdo especifica sobre as profissdes de salde e regulamentacado
de seus respectivos conselhos profissionais, respeitados os critérios de
credenciamento, referenciamento, reembolso ou qualquer outro tipo de
relacdo entre a operadora e prestadores de servicos de saude.

Assim, conforme prevé o § 32 do artigo 62 da RN n.2 465/2021, a
operadora devera oferecer atendimento por profissional apto a tratar a CID do
paciente e a executar o procedimento indicado pelo médico assistente,
conforme as competéncias e habilidades estabelecidas pelos respectivos
Conselhos Profissionais.

No entanto, para ampliar as regras de cobertura assistencial
para beneficidarios de planos de saude com transtornos globais do
desenvolvimento, entre os quais esta incluido o transtorno do espectro autista,
foi publicada, em 24/6/2022, a RN n.2 539, de 23/6/2022, com vigéncia a partir
de 1/7/2022, que alterou a RN n.2 465/2021.

Dessa forma, de acordo com o novo § 42 do art. 62 da RN n.2 465
/2021, passou a ser obrigatéria a cobertura para qualquer método ou técnica
indicado pelo médico assistente, para o tratamento de paciente diagnosticado
com transtornos enquadrados na CID F84, conforme a Classificagdo Estatistica
Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Saude (CID-10), da
Organizagdo Mundial de Saude (OMS).
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Portanto, cabe ao médico assistente a prerrogativa de escolher
o método ou técnica para o tratamento dos beneficiarios diagnosticados com
transtornos globais do desenvolvimento.

Diante disso, a operadora estd obrigada a disponibilizar
atendimento com profissionais de saude aptos a executar o método ou técnica
indicados pelo médico assistente para tratamento/manejo dos beneficiarios
portadores de transtornos globais do desenvolvimento, nos termos do §42 do
art. 62 da RN n.2 465/2022, e observando as regras de garantia de
atendimento previstas na RN n.2 259/2011.

Ndo havendo indicacdo pelo médico assistente, quanto a técnica
/método a ser empregado, cabera ao terapeuta esta definigdo, conforme sua
preferéncia, aprendizagem, seguranca e habilidade profissional.

Importante ressaltar que o método ou técnica referido no § 42
do art. 62 da RN n.2 465/2021, incluido pela RN n.2 539/2022, se refere a
qgualquer técnica, método, terapia, abordagem ou manejo empregado na
pratica clinica profissional, no ambito do atendimento realizado pelos
profissionais que executam cada procedimento.

Salienta-se que a garantia de cobertura do atendimento
supramencionado estad condicionada as seguintes condigées:

Prescrigdo do médico assistente;

Execugdo em estabelecimento de salide ou por meio de
telessatde, nos moldes da legislagdo vigente;

Execugdo durante a realizagdo de procedimentos com cobertura
prevista no Rol (consultas ou sessdes com fisioterapeutas, fonoaudiélogos,
terapeutas ocupacionais, psicélogos ou outros); e

Execugdo por profissional de sadde habilitado para a sua
realizagdo, conforme legislagdo especifica sobre as profissdes de saude e
regulamentagdo de seus respectivos conselhos profissionais. (Disponivel em:
https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/acesso-a-informacao/transparencia-
institucional/pareceres-tecnicos-da-ans/2020
/parecer _tecnico no 39 2021 terapias_e metodos -
_transtorno_do_espectro autista rn539.pdf, acesso em 07/05/2024 — grifou-
se)

15. Das citadas normas regulamentares e manifestacdes da ANS,
extraem-se duas conclusdes: a primeira, de que as sessdes com fonoaudidlogos,
psicologos, terapeutas ocupacionais e fisioterapeutas sao ilimitadas para todos os
beneficidrios, independentemente da doenca que os acomete; a segunda, de que
a operadora devera garantir a realizacdo do procedimento previsto no rol e
indicado pelo profissional assistente, cabendo ao prestador apto a executa-lo a
escolha da técnica, método, terapia, abordagem ou manejo empregado.

16. Infere-se, por conseguinte, que a auséncia de previsao no rol da ANS
de determinada técnica, método, terapia, abordagem ou manejo a ser utilizado
pelo profissional habilitado a realizar o procedimento previsto no rol e indicado
pelo médico assistente, em conformidade com a legislacdao especifica sobre as
profissdes de salde e a regulamentacao de seus respectivos conselhos, nao afasta
a obrigacdao de cobertura pela operadora; ndo justifica, por si sO, a recusa de
atendimento.

17. E dizer, se a operadora tem a obrigac3o de cobrir consulta/avaliacdo
com fisioterapeuta, deverad custear as sessdes de fisioterapia indicadas pelo
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profissional assistente, independentemente da técnica, método, terapia,
abordagem ou manejo que o fisioterapeuta venha a utilizar; se a operadora tem a
obrigacdo de cobrir consulta/avaliagdo com terapeuta ocupacional, deverd custear
as sessdes de terapia ocupacional indicadas pelo profissional assistente,
independentemente da técnica, método, terapia, abordagem ou manejo que o
terapeuta ocupacional venha a utilizar; e assim também com relagdao ao
fonoaudidlogo e demais profissionais de saude.

Sobre a terapia pelo método Pediasuit

18. Segundo o Conselho Federal de Medicina (CFM), o uso de vestes
terapéuticas associadas a tensores, como o Pediasuit, € um método “estudado
inicialmente na Polonia, na década de 1970, diante do ocorrido com astronautas
russos apos passarem mais de 300 dias no espaco, que evoluiram com perda de
forca muscular devido a falta de gravidade” (https://sistemas.cfm.org.br/normas
/arquivos/pareceres/BR/2018/14 2018.pdf, acesso em 24/04/2024).

19. Oportuno esclarecer que o método Pediasuit (marca vinculada a

empresa Therapies 4 kids, sediada nos Estados Unidos) foi desenvolvido, em 2006,
pelo terapeuta ocupacional brasileiro, Leonardo de Oliveira, para o tratamento do
proprio filho, Lucas, diagnosticado com paralisia cerebral. O protocolo, cujos
modelos sdo compostos por chapéu, colete, cal¢cdo, joelheiras e calcados
adaptados interligados por bandas elasticas, é baseado no “penguim suit”,
desenvolvido pelo programa espacial da Russia e usado pelos astronautas em voos
espaciais para neutralizar os efeitos nocivos da auséncia de gravidade e
hipocinética sobre o corpo.

20. Ao ser consultado sobre sua indicacdao como terapia intensiva para o
tratamento de individuos com disturbios neurolégicos, o CFM, no Parecer 14/2018,
orientou que “o PediaSuit deve ser utilizado apenas em condigbes clinicas
especificas, segundo avaliacdo, indicagdo e prescricdo médica”.

21. Vale ressaltar que, embora o CFM tenha registrado, no mesmo

parecer, que “ndao ha parametros de superioridade do uso de métodos
fisioterapicos que utilizam vestimentas especiais”, em nenhum momento definiu o
Pediasuit como tratamento clinico experimental, tampouco citou a existéncia de
qualquer norma nesse sentido.

22. A par disso, os Conselheiros do Conselho Federal de Fisioterapia e
Terapia Ocupacional (Coffito), por meio do acdérddo n? 38, de 26/06/2015,
acordaram que “a modalidade terapéutica conhecida comercialmente como
Pediasuit, Therasuit, Theratogs, entre outros, traz a luz da sociedade profissional
um avanco técnico para a melhora da funcionalidade dos pacientes, sendo
utilizada, para tal fim, intervencdo com cinesioterapia, visando restaurar e
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recuperar a capacidade para a realizacao de tarefas”; reconheceram “como
atividade propria do fisioterapeuta a utilizacdao de recursos, métodos e técnicas
cinesioterapéuticos intensivos com vistas a restaurar a capacidade para a
realizacao de tarefas por meio de treinamento funcional”, dentre os quais inclui o
uso de vestes terapéuticas associadas a tensores; e decidiram que “compete ao
fisioterapeuta a decisdao de escolher a melhor abordagem
cinesiomecanoterapéutica, seja esta aplicada de forma intensiva, ou ainda, em
circuito ou ndo, combinada ou ndo com as abordagens acima descritas, baseadas
no diagndstico cinesioldgico funcional, alinhadas aos conceitos da Classificacdo
Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude e com 0s recursos
disponiveis”.

23. Mais recentemente, o Coffito publicou o acordao n? 11, de
02/04/2019, no qual registrou que “a modalidade terapéutica conhecida
comercialmente como Pediasuit, Theraasuit, Theratogs, entre outros, traz, a luz da
sociedade profissional, um avanco técnico-cientifico para a Terapia Ocupacional,
sendo utilizadas atividades cinético-ocupacionais programadas e avaliadas pelo

|II

terapeuta ocupacional” e, por fim, reconheceram, como atividade do terapeuta
ocupacional, a utilizacdao, a seu critério, de vestes terapéuticas associadas a
tensores, as quais “favorecem a modulacdo sensorial com respostas adaptativas de
interacdo entre corpo, vestes e ambiente, mediante técnicas que permitem o
desenvolvimento de habilidades cinético-ocupacionais”.

24. Importante acrescentar, ainda, que o Coffito, ao aprovar o
Referencial Nacional de Procedimentos Fisioterapéuticos (RNPF), que codifica e
enumera todos os procedimentos fisioterapéuticos reconhecidos pelo conselho,
ap6s a analise de evidéncia cientifica e analise técnico-financeira de custo
operacional, elenca a cinesioterapia intensiva com vestes terapéuticas (como o
protocolo Pediasuit) dentre as espécies de atendimento fisioterapéutico por meio
de procedimentos, métodos ou técnicas manuais e/ou especificos (capitulo XV da
Resolucdo 561/2022).

25. O Coffito, portanto, reconheceu a eficacia da terapia pelo método
Pediasuit e atribuiu a fisioterapeutas e terapeutas ocupacionais a competéncia
para utiliza-lo durante o atendimento aos pacientes, razdo pela qual o
procedimento ndo se enquadra na hipdtese do art. 10, |, da Lei 9.656/1998.

26. Ademais, ao contrario do que defende a PLAMHEG (recorrida) nos
autos, o Pediasuit, por configurar protocolo de tratamento intensivo usado por
fisioterapeutas e terapeutas ocupacionais no atendimento de seus pacientes,
também ndo se enquadra na hipotese de exclusdo de cobertura prevista no art.
10, VII, da Lei 9.656/1998.
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27. Com efeito, além de ndo constar da lista de drteses e proteses nao
implantaveis, elaborada pela ANS, o insumo nao é fornecido pelo prestador ou
pela operadora ao beneficidrio para seu uso individual, como se coisa pessoal
fosse, mas serve ao desenvolvimento do trabalho do profissional dentro do
estabelecimento de saude e apenas durante as sessdes por este conduzidas.

28. Por esse motivo, inclusive, o profissional assistente, ao prescrever a
terapia pelo método Pediasuit, sequer determina as suas caracteristicas (tipo,
matéria-prima e dimensdes), como estabelece a ANS no tocante a cobertura de
orteses e proteses de cobertura obrigatodria pela operadora (art. 72 da RN 424
/2017).

29. Pelo mesmo motivo, o custo de aquisicdo das vestes terapéuticas
utilizadas nao é diretamente suportado pela operadora ou pelo beneficiario, mas
pelo estabelecimento onde é realizado o atendimento pelo método Pediasuit,
como ocorre com o0s demais materiais e insumos necessarios a realizacdo de
outros procedimentos executados durante as sessdes de fisioterapia e/ou terapia
ocupacional. E dizer, o que a operadora remunera, nessa hipdtese, é o servico do
profissional realizado com a técnica/método/terapia/abordagem/manejo prescrito
e ndo o custo, em si, do produto utilizado por ele na prestacao do servico ao
beneficiario.

30. Importa destacar que a ANS, no art. 89, Ill, da RN 465/2021, impde a
obrigacdo de cobertura de taxas, materiais, contrastes, medicamentos, e demais
insumos necessarios para a realizacdo de procedimentos e eventos previstos no
rol, se houver indicacdo do profissional assistente, desde que estejam
regularizados e/ou registrados e suas indicagdes constem da bula/manual perante
a ANVISA ou disponibilizado pelo fabricante.

31. Seguindo a mesma linha, a ANS, no Parecer Técnico n? 24/GEAS
/GGRAS/DIPRO/2021, publicado em 01/04/2021, esclareceu que “as OPME
[Orteses, proteses e materiais especiais], quando utilizadas em procedimentos
listados no rol, possuem cobertura obrigatéria pelos planos novos e pelos planos
antigos adaptados, desde que estejam regularizadas e registradas e suas
indicacBes constem da bula/manual junto a ANVISA, respeitados os critérios de
credenciamento, referenciamento, reembolso ou qualgquer outro tipo de relacao
entre a operadora e seus prestadores de servicos de saude, bem como as
segmentacdes contratadas”.

32. Convém acrescentar, por fim, que o Pediasuit é material de uso
meédico que possui registro vigente na Anvisa (Registro ANVISA n2 81265770001),
como suporte de posicionamento.

3. DA HIPOTESE DOS AUTOS
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33. Verifica-se, no particular, que a prescricao de terapia pelo método
Pediasuit é dirigida ao fisioterapeuta e/ou terapeuta ocupacional responsavel pelo
atendimento do beneficiario; logo, é terapia a ser utilizada durante as sessdes de
fisioterapia e/ou terapia ocupacional, ambas previstas no rol da ANS, em ndmero
ilimitado e sem quaisquer diretrizes de utilizacdo.

34. Além disso, a partir dos parametros delineados pela ANS, constata-
se, ao contrario do que decidiu o TJ/GO, que a terapia pelo método Pediasuit
indicada para o tratamento de D L M B (recorrente) ndao pode ser considerada
experimental porque: (/) ndo ha norma expressa, editada pelo CFM ou Coffito, que
assim a defina; (/i) estd elencada no RNPF, apds analise de evidéncia cientifica pelo
Coffito; (iii) possui registro na Anvisa e sua eficacia é reconhecida pelo Coffito; (iv)
a sua indicacao para o tratamento de portador de microcefalia, paralisia cerebral e
epilepsia ndo configura uso off label.

35. Por todo o exposto, deve ser reformado o acérdao recorrido para
que seja a operadora do plano de saude, PLAMHEG (recorrida), obrigada a cobrir
as sessoOes de fisioterapia e/ou terapia ocupacional com a utilizacdo do protocolo
Pediasuit, prescritas pelo médico assistente, a serem executadas em
estabelecimento de saude por profissional devidamente habilitado.

4. DISPOSITIVO

Forte nessas razdes, CONHECO EM PARTE do recurso especial e, nessa
extensao, DOU-LHE PROVIMENTO para determinar a cobertura das sessdes de
fisioterapia neuromotora pelo protocolo Pediasuit, conforme a prescricdo do
médico assistente.

Diante da sucumbéncia minima do autor (recorrente), fica a PLAMHEG -
PLANO DE ASSISTENCIA MEDICA E HOSPITALAR DO ESTADO DE GOIAS S/A
condenada ao pagamento das custas e despesas processuais, mantidos os
honorérios em RS 2.000,00 (dois mil reais), conforme arbitrados pelo Juizo de
primeiro grau (fl. 506, e-STJ).
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Exma. Sra. Ministra NANCY ANDRIGHI

Presidente da Sessao
Exmo. Sr. Ministro RICARDO VILLAS BOAS CUEVA

Subprocurador-Geral da Republica
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RECORRENTE : DLM B (MENOR)

REPR. POR . TMC

ADVOGADOS : HELAINE FERREIRA ARANTES - GO026268
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RECORRIDO : PLAMHEG - PLANO DE ASSISTENCIA MEDICA E HOSPITALAR DO
ESTADO DE GOIAS S/A

OUTRO NOME . PLAMHEG PLANO DE ASSISTENCIA MEDICA E HOSPITALAR DO
ESTADO DE GOIAS S/S LTDA

ADVOGADO : SAMUEL MIRANDA BORGES - GO030390

ASSUNTO: DIREITO DA SAUDE - Suplementar - Planos de satde - Tratamento médico-hospitalar
SUSTENTACAO ORAL

Sustentou oralmente pelo Recorrente D L M B a Dra. HELAINE FERREIRA ARANTES.
Atuou como custos legis o Sr. Subprocurador-Geral da Republica Dr. ANTONIO CARLOS
ALPINO BIGONHA.

CERTIDAO

Certifico que a egrégia SEGUNDA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdo realizada nesta data, proferiu a seguinte deciséo:

Apés o voto da Sra. Ministra Relatora conhecendo parcialmente do recurso e,
nessa parte, dando-lhe provimento para determinar a cobertura das sessodes de fisioterapia
neuromotora pelo protocolo Pediasuit, conforme a prescricdo do médico assistente, pediu
vista antecipada a Sra. Ministra Maria Isabel Gallotti.

Aguardam os Srs. Ministros Jodo Otavio de Noronha, Humberto Martins, Raul
Araujo, Antonio Carlos Ferreira, Marco Buzzi, Marco Aurélio Bellizze e Moura Ribeiro.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Ricardo Villas Béas Cueva.
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTIGA

RECURSO ESPECIAL N° 2108440 - GO (2023/0057399-0)

: MINISTRA NANCY ANDRIGHI

: DL M B (MENOR)

- TMC

: HELAINE FERREIRA ARANTES - GO026268
WANESSA FERREIRA RODRIGUES - GO041134

- PLAMHEG - PLANO DE ASSISTENCIA MEDICA E HOSPITALAR
DO ESTADO DE GOIAS S/A

: PLAMHEG PLANO DE ASSISTENCIA MEDICA E HOSPITALAR
DO ESTADO DE GOIAS S/ISLTDA

: SAMUEL MIRANDA BORGES - GO030390

VOTO-VISTA

MINISTRA MARIA ISABEL GALLOTTI: Trata-se de recurso especial
interposto por D.L.M.B., menor representado por sua genitora, T.M.C., em face de

acoérdao assim ementado (fls. 750-772):

DUPLA APELAGAO CIiVEL. AGCAO DE OBRIGAGAO DE FAZER.

TRANSFERENCIA DA CARTEIRA DE BENEFICIARIOS. RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA. DAS OPERADORAS. TERAPIA OCUPACIONAL E
FONOAUDIOLOGIA. COBERTURA NOS TERMOS DO CONTRATO. SESSOES
EXCEDENTES. CUSTEIO EM REGIME DE COPARTICIPACAO.
FORNECIMENTO TERAPIA PEDIASUIT. EXCLUSAO. HONORARIOS
RECURSAIS.

1. O fato de ter sido efetuada a venda a outra operadora ndao exime o requerido
dos compromissos ja assumidos com os beneficiarios, dentre eles o requerente,
vez que a responsabilidade do requerido e da nova operadora é solidaria.

2. Com relagcdo ao custeio das consultas/sessbes com terapia ocupacional e
fonoaudiologia, a cobertura deve se dar nos termos do contrato, devendo as
sessOes excedentes serem custeadas em regime de coparticipagao entre o usuario
e a operadora do plano de saude, como forma de garantir o equilibrio contratual.

3. O mais moderno entendimento do egrégio STJ (Agint no REsp 1931919/SP e
Agint no AREsp n. 1.627.735/SP) é no sentido de exclusdo da obrigagdo de
prestacdo pela empresa operadora do plano de saude das terapias pelo método
PEDIASUIT, em razao do seu carater meramente experimental.

3. Apelo desprovido, com majoragao dos honorarios recursais.

12 APELACAO CIVEL CONHECIDA E PARCIALMENTE PROVIDA.

22 APELACAO CIVEL CONHECIDA E DESPROVIDA.

Embargos de declaracgao rejeitados (fls. 798-809).

Alega o recorrente, em suma, dissidio jurisprudencial e violagao aos arts. 10,

§§ 12 e 13, incs. | e I, da Lei 9.656/1998, com a redagao da Lei 14.454/2022; 6°, inc. Il
e 51, inc. IV, do Codigo de Defesa do Consumidor e 424 do Cadigo Civil.



Afirma a obrigatoriedade de o plano de saude custear terapias
multidisciplinares pelos métodos Pediasuit, indicadas pelo médico assistente para
tratamento de crianca portadora de paralisia cerebral, epilepsia e microcefalia, sob o
argumento de que o referido método "nada mais € do que uma metodologia aplicada
na fisioterapia intensiva, aliada a fonoaudiologia e terapia ocupacional", razdo pela
qual, "considerando que o rol da ANS nao dispde acerca de métodos e sim sobre
especialidades, e sendo tal método realizado dentro de especialidades abarcadas pelo
rol da ANS, por evidente é a obrigatoriedade do seu custeio".

Alega "que o simples fato de o procedimento prescrito ndo constar,
eventualmente, no rol de procedimentos elaborado pela Agéncia Nacional de Saude
Complementar - ANS, nao traduz justificativa, por si sO, para a negativa em seu
fornecimento".

Acrescenta que se encontram presentes os requisitos estabelecidos no art.
10, § 13, inc. |, da Lei 9.656/1998, porque o método pediasuit tem "registro na ANVISA
pelo n. 81265770001, 6rgao rigoroso de fiscalizacdo da eficacia e seguranca, sendo
certo, ainda, que existe com parecer favoravel da ABRADIMENE - Associacao
Brasileira De Fisioterapia Em Neurologia Para O Desenvolvimento E Divulgagao Dos
Conceitos Neurofuncionais", sendo "presumivel é sua eficacia".

Contrarrazdes as fls. 893-906.

O Ministério Publico Federal manifestou-se pelo ndo provimento do especial,
por considerar que "a Terceira e a Quarta Turma do Superior Tribunal de Justica
entendem que o plano de saude nao esta obrigado a custear as terapias conhecidas
como TheraSuit e PediaSuit". (fls. 946-948 e 959).

A relatora, Ministra Nancy Andrigui, observou que a Diretoria Colegiada da
ANS informou que, em razdo de a Resolugdo ANS 469, publicada em 9.7.2021, ter
alterado a Resolugao 465 de 24.2.2021, nao ha mais limitagcdées do numero de sessdes
com psicoélogos, terapeutas ocupacionais e fonoaudidlogos, do mesmo modo como ja
ocorria com os atendimentos de fisioterapeutas destinados a reeducacgao e reabilitagcao
do desenvolvimento, neurolégico e neuro-musculo-esquelética, circunstancias que
tornaram obrigatoria a cobertura para esses procedimentos, em numero ilimitado de
sessdes, para portadoras do Transtorno do Espectro Autista - TEA (Comunicado 92,
de 9.7.2021).

Com o advento da Resolugcdo ANS 539, em 23.6.2022, considerou a relatora
que a cobertura dessas terapias multidisciplinares, com sessdées ilimitadas e utilizagao

de qualquer método ou técnica indicada pelo médico assistente, teria sido ampliada
para todos os usuarios de plano de saude diagnosticados com transtornos globais do

desenvolvimento, acrescentando que a Resolugao ANS 541 de 11.7.2022 "alterou os
procedimentos referentes aos atendimentos com psicologos, fonoaudidlogos,
terapeutas ocupacionais e fisioterapeutas", para revogar "suas diretrizes de utilizagao,
de modo que, desde entdo, ndo ha mais a exigéncia de critérios para que sejam
asseguradas as coberturas dos tratamentos realizados por aqueles profissionais”
(destaques do original).




Diante disso e tendo em vista o Parecer Técnico da ANS n°® 39/GCITS
/IGGRAS/DIPRO/2022 de 19.8.2022, S. Ex3. concluiu que 1) as sessdes com esses
profissionais sao ilimitadas para todos os usuarios de planos de saude, "independente
da doenca com os acomete"; e 2) a operadora devera assegurar a cobertura para
todos os procedimentos previstos no rol da ANS e indicados pelo médico assistente,
sendo de atribuicdo do profissional habilitado para a sua realizagdo "a escolha da
técnica, método, abordagem ou manejo empregado”.

Nessa linha, arrematou que "a auséncia de previsdao no rol da ANS de
determinada técnica, método, terapia, abordagem ou manejo a ser utilizado pelo
profissional habilitado a realizar o procedimento previsto no rol e indicado pelo médico
assistente, em conformidade com a legislagao especifica sobre as profissbes de saude
e a regulamentacdo de seus respectivos conselhos, ndo afasta a obrigacdo de
cobertura pela operadora; nao justifica por si s6, a recusa de atendimento".

Além disso, a partir da interpretagao conjunta dos artigos 10, inc. |, da Lei
9.656/1998 (exclui a cobertura de tratamentos experimentais), 7° da Lei 12.842/2013
(define a atribuicdo do Conselho Federal de Medicina para estabelecer o carater
experimental de procedimentos meédicos), e do art. 17, paragrafo unico, inc. |, da
Resolugdo Normativa ANS 465/2001 (autoriza a exclusdo de cobertura de tratamentos
clinicos ou cirurgicos experimentais), depreendeu que a hidroterapia e as terapias
multidisciplinares pelo método Pediasuit sdo de cobertura obrigatoria pelas operadoras
de planos de saude.

Anotou que o Parecer do Conselho Federal de Medicina - CFM n° 14/2018,
a despeito de ter restringido a utilizacdo do método Pediasuit em condigdes clinicas
especificas, em momento algum definiu essa técnica como tratamento experimental,
acrescentando que o Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional - Coffito,
por meio dos acordaos 38, de 26.6.2015, 11, de 2.4.2019, bem, como do Referencial
Nacional de Procedimentos Fisioterapéuticos (RNPF), "reconheceu a eficacia da
terapia" pelo referido método.

Acrescentou que o Pediasuit tem registro vigente na Anvisa, ndo consta da
lista de orteses ou préteses e ndo sera adquirido pela operadora do plano de saude
para uso exclusivo de determinado beneficiario, tratando-se de vestimenta ortopédica
que fica a disposicao de todos os pacientes da unidade de saude para ser utilizada por
qualquer paciente nos exercicios de fisioterapia, caracterizando-se pois, como insumo
de cobertura obrigatéria conforme estabelecido no art. 8° inc. lll, da Resolugéo
Normativa ANS 465/2021 e admitido no Parecer Técnico da ANS n° 24/GEAS/GGRAS
/IDIPRO/2021 de 1.4.2021.

Na Sesséao de julgamento iniciada no dia 14.8.2024, o ilustre Subprocurador-
Geral da Republica, Doutor Anténio Carlos Alpino Bigonha, em sua exposigao,
manifestou-se pelo provimento do especial, por considerar que a Resolugao ANS 539
/2022 ampliou a obrigatoriedade das coberturas para usuarios diagnosticados com
Transtorno do Espectro Autista - TEA e outros transtornos globais do desenvolvimento,
motivo pelo qual a auséncia de previsdo expressa no rol da ANS das terapias



multidisciplinares pleiteadas na inicial ndo enseja a negativa de custeio pela operadora
do plano de saude.

Assinalou que as vestimentas utilizadas nos métodos Pediasuit e Therasuit
nao se enquadram como orteses ou proteses de custeio vedado pelo art. 10, inc. VII,
da Lei 9.656/1998, mas trata-se de insumos utilizados na fisioterapia, ndo se
caracterizando como procedimentos ou tratamentos experimentais.

Ressaltou que o método bobath e a hidroterapia sdo reconhecidos pelo
Coffito como técnicas fisioterapéuticas com previsdo expressa no rol da ANS e,
portanto, de cobertura obrigatoéria pelas operadoras de plano de saude, conforme
afirmou indicar o recente acordao proferido pela Terceira Turma no julgamento do
Agint no RESP 2.084.901/SP, mesmo posicionamento que considerou adotado pela
ANS ao responder o pedido de esclarecimentos formulado pela da Companhia Sul
América de Seguros, mediante o Oficio n°® 546/2015/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (fls.
1.070-1.075).

Pedi vista.

Assim delimitada a controvérsia, compartilho do entendimento da Relatora
no tocante a previsdo no rol da ANS de consultas, em numero ilimitado de
sessdes, com fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, psicologos e
fonoaudiologos, destinadas ao tratamento de disturbios neurologicos e, em
consequéncia, da cobertura obrigatéria desses procedimentos para usuarios de plano
de saude diagnosticados com TEA ou outros transtornos globais do desenvolvimento,
nos termos da literalidade das Resolu¢des da agéncia reguladora n° 469, de 9.72021;
539, de 23.6.2022; e 541, de 11.7.2022, conforme demonstrou a relatora na parte
inicial de seu voto.

Nao esta em discussao nos autos, todavia, a previsao no rol da ANS do
direito de o usuario do plano de saude ser acompanhado por esses profissionais em
numeros ilimitado de sessdes, tampouco que a indicagao para esses procedimentos foi
feita pelo médico assistente e nem o dever de a operadora suportar os custos deles
decorrentes.

A possibilidade de cobertura para assisténcia aos usuarios de planos de
saude portadores de TEA ou outros transtornos neuroldgicos, por fisioterapeutas,
terapeutas ocupacionais, psicologos e fonoaudiélogos, em numero ilimitado de
sessdes, nao é objeto da causa em julgamento.

O pedido em exame diz respeito a obrigatoriedade de as operadoras de
plano de saude custearem hidroterapia e as sessdes ilimitadas de terapias
multidisciplinares (fisioterapias, terapias ocupacionais e fonoaudiologia), mediante a
utilizacdo do método de alto custo denominado Pediasuit, indicadas pelo médico
assistente para tratamento de crianca portadora de paralisia cerebral, epilepsia e
microcefalia, tema que passo a examinar a seguir.
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A literatura especializada em fisioterapia e/ou terapia ocupacional define o
Pediasuit como um traje ou veste ortopédica especial composta por chapéu ou touca,
colete, calcao, joelheiras e sapatos adaptados, todos interligados entre si por cordas
ou faixas elasticas com a finalidade de permitir uma postura corporal mais préxima
possivel da ideal em crianga diagnosticada com paralisia cerebral (hipétese dos autos)
ou pessoas portadores de disturbios no desenvolvimento cognitivo ou motor, entre
outras disfungdes neurologicas ou ortopédicas.

O equipamento foi desenvolvido a partir das vestimentas criadas para os
astronautas russos utilizarem nas missdes espaciais da década de 1970, com a
a fungao de reduzir ou neutralizar os sérios efeitos negativos decorrentes da auséncia
de gravidade a qual ficavam expostos durante os longos periodos vividos fora da
atmosfera terrestre, especialmente a reducdo da capacidade de movimentagao
(hipocinesia) e atrofia muscular, alteragdes funcionais que os profissionais da
fisioterapia e terapia ocupacional constataram, em estudos desenvolvidos
posteriormente, assemelharem-se as apresentadas por portadores de deficiéncias
cognitivas ou motoras diversas.

A proposito do método, manifesta-se a Abradimene - Associagao Brasileira
de Fisioterapia em Neurologia para o Desenvolvimento e Divulgagdo dos Conceitos
Neurofuncionais (Neonatal/Pediatrico/Adulto/Geriatrico), confira-se:

O PediaSuit (...) utiliza uma ortese dindmica (suit), desenvolvida por cientistas do
programa espacial Russo. Este protocolo foi criado com o objetivo de neutralizar os
efeitos nocivos da auséncia de gravidade e hipocinesia sobre o corpo, tais como a
perda de densidade Ossea, a alteragcédo da integracdo das respostas sensoriais, a
atrofia muscular, a alteragao da integracao das respostas motoras e as alteragoes
cardiovasculares.

Tendo sido usada com sucesso em astronautas que sofrem com os efeitos da
auséncia da gravidade dentre outros, os fisioterapeutas e os terapeutas
ocupacionais especializados no campo da neurofuncdo desenvolveram estudos, e
a partir de experimentos vém usando com bons resultados em pacientes
portadores de lesbes neurolégicas e em programas de reabilitacao.

O programa consiste no uso de uma indumentaria apropriada caracterizada como
uma ortese dindmica que é composta por uma touca, colete, short, joelheira, ténis
e um sistema de elasticos ajustaveis as necessidades de cada paciente,
configurados para facilitar movimentos funcionais e inibir padrées inadequados de
movimento.

Esta ortese cumpre a funcdo de um esqueleto externo (exoesqueleto),
reproduzindo a acdo da musculatura agonista e antagonista, facilitando os varios
procedimentos usados pelos profissionais que assistem o paciente.

(disponivel em https://pediasuit.com.br/artigos_cientifivos.html - artigo n° 2)

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS também define o
Pediasuit, o Therasuit e diversos outros equipamentos similares como vestimentas
ortopédicas especiais destinadas a manter a postura corporal do paciente, nos
seguintes termos do Parecer Técnico n° 25/GCITS/GGRAS/DIPRO, de 19.8.2022:



O modelo mais recente de ortese dindmica é conhecido como Dynamic Suit
Orthosis (DSO), e seu uso como protocolo de tratamento € chamado de “suit
therapy”. Sdo descritas duas possiveis formas de intervencdo com o DSO: uso
apenas da vestimenta ou uso da vestimenta dentro de um programa de
treinamento intensivo personalizado composto por exercicios funcionais e
exercicios de fortalecimento muscular realizados em unidades de exercicio de
habilidade. Ndo existe um protocolo Unico padronizado na terapia da vestimenta, o
que levou ao surgimento de diferentes modelos, métodos e terminologias, tais
como Penguin suit, Therasuit, Adelisuit, Pediasuit, Upsuit, Theratolgs, Ortese de
tecido elastomérico dindmico (DEFO - Dynamic Elastomeric Fabric Orthosis), Traje
de corpo inteiro (FBS - Full Body Suit), Ortese de entrada de presséo
estabilizadora (Stabilizing Pressurelinput Orthosis — SPIO), Second Skin, orteses
de tira externa, entre outros. Os designs variam de trajes de corpo inteiro a roupas
menores, como mangas/luvas e perneiras. Eles podem ser prescritos para
membros superiores, inferiores ou corpo inteiro. Além disso, ha grande
variabilidade no design da ortese dependendo da finalidade e do fabricante. Alguns
deles também utilizam elementos de sustentacdo do corpo, como cordas elasticas
e uma gaiola metalica (sistema SPIDER) para auxiliar na verticalizagdo da postura,
quando o paciente ndo consegue ficar de pé sozinho (disponivel em
http://europepmc.org/artiche/MED/34828729; http://europepmc.org/article/MED
[28712784; http://europepmc.org/article/MED/31453550).

Os equipamentos Pediasuit, Therasuit e as demais vestimentas
ortopédicas especiais disponiveis ho mercado reproduzem os nomes das marcas
empresariais desses produtos, como ressaltam Ellen Lima Xavier e outros
fisioterapeutas especializadas em reabilitagdo motora em estudo descritivo de

avaliagdes de pessoas acometidos por alteragdes neuroldgicas:

Apoés a primeira avaliagao [feita com as roupas normais das criangas], foi realizada
uma nova, onde a crianga utilizou a parte de cima da veste terapéutica da marca
PediaSuit (colete e calgdo) e os mesmos testes foram realizados.

Em uma nova oportunidade, a avaliagcado foi realizada com a crianga trajada
da completa vestimenta terapéutica, onde constaram: colete, calgdo, joelheiras, e
calgados adaptados, interligados por uma variedade de bandas elasticas e anzéis.
("Avaliacdo da psicomotricidade em criangas com encefalopatia crénica nao
progressiva da infancia com uso da suit terapia (Pediasuit)" - disponivel
em https://pediasuit.com.br/artigos_cientifivos.html - artigo n° 28)

Os trajes ortopédicas especiais denominadas Pediasuit e Therasuit
encontram-se registradas na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
respectivamente, sob os n° 81265770001 e 81596630001, ambos como
"dispositivo médico" e na categoria "suporte de posicionamento”, disponiveis nos
tamanhos PP, P, M, G, GG e ADULTO, conforme verifiquei na pagina eletrénica da
agéncia reguladora (https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/) e documentos
reproduzidos nas razdées do especial (fls. 1.230-1.231), tratando-se, pois, de
equipamentos autorizados para uso na area de saude no Brasil.

Tratando-se de vestes ortopédicas especiais destinadas a permitir uma
postura corporal préxima ao ideal aos portadores de disfungbes neurolégicas ou
ortopédicas, penso que ndo ha empecilho algum para que o Pediasuit, Therasuit e



outros equipamentos similares sejam utilizados de forma individual pelo paciente e fora
do ambiente clinico, conforme, alias, admite a ANS no trecho do Parecer Técnico n° 25
/IGCITS/GGRAS/DIPRO, de 19.8.2022, acima reproduzido.

Ressalto que, no caso presente e na generalidade dos recursos dirigidos a
este Tribunal, a pretensao consiste na determinacéo para a cobertura para sessdes de
terapias multidisciplinares realizadas em clinicas especializadas (fisioterapia e terapia
ocupacional), com a utilizagdo dessas vestimentas.

Observo que, no caso em exame, a indicacdo do médico assistente para o
autor da acdo consiste em sessdes de terapias multidisciplinares
pelo método Pediasuit (fls. 53-59).

Nao se pretende, portanto, que essas vestimentas ortopédicas
especiais sejam adquiridos para determinado usuario do plano de saude, mas pelas
clinicas especializadas em reabilitagdo motora para serem utilizados por qualquer
paciente que necessite de fisioterapia ou terapia ocupacional, seja ele usuario ou nao
de plano de saude, motivo pelo qual compartilho do entendimento da relatora no
sentido de que, tal como posta a questdo submetida a apreciagao judicial (uso em
clinicas especializadas), ndo se caracterizam elas como proteses ou oOrteses nao
ligadas ao ato cirurgico de cobertura vedada pelo art. 10, inc. VII, da Lei 9.656/1998,
mas se destinam a permitir melhor postura corporal do paciente, tratando-se, pois, de
material ou insumo destinados a realizacdo das terapias multidisciplinares para ele
indicadas.

As técnicas, protocolos ou métodos Pediasuit, Therasuit, entre outros,
denominadas genericamente de "suit terapias" (suit therapy), consistem na realizagao
de diversos exercicios intensivos de fisioterapia ou terapia ocupacional com a
utilizagdo das respectivas vestimentas ortopédicas especiais designadas pelo nome da
correspondente marca, as quais tém por finalidade manter a correta postura corporal
do paciente, com a expectativa de que sejam obtidos melhores resultados
nos portadores de disturbios no desenvolvimento cognitivo ou motor.

Corroboram esses apontamentos a seguintes passagem do Parecer do
Conselho Federal de Medicina n°® 14 de 16.5.2018, no qual foi abordado o uso de
vestes especiais (pediasuit, therasuit, entre outros) nos procedimentos fisioterapicos :

(...) € importante salientar que o método PediaSuit esta vinculado a uma marca
empresarial, a “Therapies 4 Kids”, com sede na Flérida, Estados Unidos da
América (EUA). Portanto, ressaltamos que ao fazer referéncia ao método
PediaSuit, faz-se mengdo a uma marca empresarial especifica.

Ocorre que existem disponiveis no mercado (nacional ou internacional) programas
e equipamentos semelhantes ao método PediaSuit, como os do Método TheraSuit
(Therasuit LLC company, EUA) e Adeli Suit, Republica Eslovaquia (Abrafin, 2013).
O protocolo terapéutico do PediaSuit é uma terapia intensiva para o tratamento de
individuos com disturbios neurolégicos. O mesmo pode ser dito do método
TheraSuit, criado por Richard e Izabela Koscielny (fisioterapeutas e pais de uma
filha com paralisia cerebral — PC), com énfase em uma abordagem holistica para
tratamento daqueles que sofrem com distiurbios neurolégicos, como os pacientes
com PC, no atraso do desenvolvimento neuropsicomotor e nas lesbes cerebrais



traumaticas. Baseia-se num programa de exercicio intenso e especifico (Abrafin,
2013).

Consiste no uso de vestimenta com elasticos para provocar tensao localizada ou
suspensao da crianga, usando um protocolo de terapia intensiva de duragao de 3 a
4 semanas em sessOes diarias de 3 horas, 5 dias na semana, que pode ser
aplicado tanto em bebés quanto em pacientes adultos.

Outra variante € o sistema Theratogs, conhecido como roupa terapéutica, que
propde a reeducacgdo do sistema neuromuscular, a promogéo da estabilidade de
tronco e das articulagbes e o auxilio na organizagdo do movimento. A
fisioterapeuta americana Beverly Cusick desenvolveu este método com a intengao
de prolongar os efeitos das sessdes de fisioterapia motora no dia a dia.

(disponivel em: chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:
/Isistemas.cfm.org.br/normas/ arquivos/pareceres/BR/2018/14_2018.pdf)

Cumpre observar, todavia, que o referido Parecer CFM 14/2018 concluiu
que o uso de vestimentas ortopédicas especiais (pediasuit, therasuit, entre outras) nao
apresenta evidéncias cientificas de beneficios adicionais ou superioridade em relagao
as outras modalidades de fisioterapia intensiva, apresentando todas essas técnicas,
com ou sem vestimentas especiais, resultados semelhantes, razdo pela qual podem
ser utilizadas, por indicacdo do médico que assiste o paciente, a quem incumbe
identificar os riscos e beneficios da prescricdo, que deve se limitar a solicitacdo da
fisioterapia intensiva, com as respectivas carga horaria e duragéo, conforme sumariado
em sua ementa:

O uso de vestimentas especiais no tratamento fisioterapico ndo mostra resultado
mais efetivo que o tratamento intensivo. Deve o médico identificar os riscos e
beneficios ao prescrevé-lo.

O entendimento adotado no referido parecer encontra-se respaldado em
manifestacdo de diversas entidades médicas das especialidades neuroldgica e de
reabilitacdo motora, as quais, registram, ainda, ocorréncias de sérios efeitos colaterais
em alguns pacientes, conforme explicitado no voto dos relatores do referido
Parecer CFM 14/2018:

Da analise da Academia Brasileira de Neurologia, extraio:

Estudos das diferentes vestimentas ndo apresentaram efeitos adversos
significativos. No entanto, questionarios apresentados aos pais de pacientes
desses programas mostram que parte considera o programa muito intenso para
algumas criancas. Contraindicacdes ao uso das vestimentas incluem fratura de
coluna, subluxacdo do quadril, escoliose grave, espasticidade grave com
contraturas ou outras deformidades congénitas, epilepsia, distrofias musculares,
disturbios cardiacos. Em relagdo aos beneficios do “PediaSuit”, ha relatos
mostrando que o método é eficaz, sobretudo para criangas com paralisia cerebral,
nas quais observa-se melhora da fungcao motora, desenvolvimento motor e
postura. No entanto, ndo é possivel concluir, até o momento, se ha beneficio
adicional significativo do uso dessas vestimentas em relagdo a outras modalidades
que incluam fisioterapia intensiva. Existem evidéncias na literatura que comprovam
que protocolos de fisioterapia intensiva sé@o significativamente mais eficazes que a
fisioterapia convencional. Por outro lado, at¢ o momento, ndo ha demonstragédo
inequivoca que comprove beneficio adicional do uso de métodos que utilizem



trajes especiais, como o “PediaSuit’. Diferentes estudos, incluindo seis ensaios
clinicos, descrevem melhora da fungdo motora em um intervalo curto de tempo
com o uso de protocolos de vestimentas dindmicas, porém ndao demonstram
diferenga significativa quando comparados a grupo controle submetido a mesma
carga de fisioterapia. Destaca-se que, até o presente momento, estudos
envolvendo essas vestimentas apresentam limitagcdes, sobretudo relacionadas ao
reduzido numero e a heterogeneidade dos participantes. [...] A decisdo do uso da
presente técnica deve ser individualizada e envolver a discussado entre médico,
fisioterapeuta e familiares. Diante da auséncia de evidéncias da superioridade
desse método, entendemos que a prescricdo meédica pode restringir-se a
solicitagao de fisioterapia intensiva, com a solicitacdo especifica da carga horaria e
duragao da intervencao.

Destaco da Sociedade Brasileira de Medicina Fisica e Reabilitagéo:

Tanto o tratamento de “PediaSuit” quanto o “Therasuit’ ndo sdo padronizados no
SUS visto que ndo existem evidéncias cientificas para tal procedimento, e o custo
beneficio para um hospital publico é contraproducente. Lamentavelmente, apesar
de parecerem sistemas logicos de estimulacdo, ndo ha evidéncia suficiente para
garantir a proposicédo dessas intervengdes. A recomendacgao para o seu uso parte
apenas dos proprios terapeutas que realizam esses tratamentos e esta,
claramente, contaminada por um conflito de interesse. A concessao de terapias
sem respaldo cientifico pelo poder publico para casos individuais é entendida, de
forma errbnea, como uma solu¢do salvadora. Desta forma, concluimos que as
terapias propostas (TheraSuit e PediaSuit) ainda carecem de evidéncia cientifica
que lhes dém respaldo e devem ser entendidas apenas como intervencdes
experimentais.

Consulta aos membros da Sociedade Brasileira de Ortopedia Pediatrica por meio
de midia eletrdnica:

Trata-se de método de estimulacao intensivo por periodo de trés a quatro semanas
utilizados na maioria das vezes em pacientes portadores de Paralisia Cerebral com
a utilizagdo de vestimenta especial que ndo esta disponivel na maioria dos centros
e que apresenta resultados semelhantes aos tratamentos bem efetuados por
programas fisioterapicos corretamente prescritos e seguidos. Relatam melhor
resposta nos pacientes portadores de GMFSC Il e .

Diante disso, a conclusdo do parecer no sentido de restringir a
utilizacdo dessas vestimentas no tratamento fisioterapico a condi¢cbes clinicas
especificas:

Isto posto, pode-se concluir que:

a) No momento, ndo ha parametros que demonstrem a superioridade do uso
de vestimentas especiais coadjuvantes a métodos fisioterapicos intensivos.
b) Contraindicagdes ao uso das vestimentas incluem: escoliose grave,
subluxacdo do quadril, espasticidade com contraturas ou outras
deformidades associadas nos joelhos e pés, epilepsia, distrofias musculares,
e disturbios cardiacos.

c) O PediaSuit deve ser utilizado apenas em condigdes clinicas especificas,
segundo avaliagao, indicagao e prescricdo medica.



Acrescento que os acordaos n°® 38/2015 e 11/2019, bem como o Referencial
Nacional de Procedimentos Fisioterapicos (RNPF), todos do Conselho Federal de
Fisioterapia e Terapia Ocupacional - Coffito, ndo reconheceram, a meu juizo, a
superioridade ou maior eficacia da fisioterapia ou terapia ocupacional, quando
desenvolvidas pelo método pediasuit (entre outras técnicas que utilizam vestimentas
especiais) em relagédo a terapia convencional realizada de forma igualmente intensiva,
tendo apenas se limitado a reconhecer "como atividade prépria do fisioterapeuta "a
utilizacdo de diversos recursos, métodos e técnicas, dentre os quais o desenvolvimento
de exercicios com utilizacdo de vestes terapéuticas especiais, cabendo ao profissional
a escolha da melhor abordagem a ser utilizada em cada caso.

Nesse sentido as seguintes passagens do referido acérdao 38, de
26.6.2015, do Coffito:

ACORDAM os Conselheiros Federais desta Autarquia, reunidos na 2582 Reunido
Plenaria Ordinaria, que a modalidade terapéutica conhecida comercialmente como
Pediasuit, Therasuit, Theratogs, entre outros, traz a luz da sociedade profissional
um avango técnico para a melhora da funcionalidade dos pacientes, sendo
utilizada, para tal fim, intervencdo com cinesioterapia, visando restaurar e
recuperar a capacidade para a realizagdo das tarefas. Capacidade, segundo a
Classificacdo Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF) da
Organizagao Mundial da Saude, € a habilidade do individuo de executar uma tarefa
ou agao e indica o provavel nivel maximo de funcionalidade que uma pessoa pode
atingir. Funcionalidade é um termo genérico para as fungbes do corpo, estruturas
do corpo, atividades e participagdo, que indica os aspectos positivos da interacéo
ente um individuo (com uma condicao de saude) e seus fatores contextuais
(fatores ambientais e pessoais).

O fisioterapeuta tem como objeto de atuagdo o movimento humano em todas as
suas formas de expressdo e potencialidades, quer nas alteragdes patoldgicas,
fisico-funcionais, quer nas suas repercussdes psiquicas e organicas, objetivando a
preservar, desenvolver, restaurar a integridade de o6rgaos, sistemas e fungdes
desde a elaboragdo do diagnostico fisico e funcional, eleicdo e execucdo dos
procedimentos fisioterapéuticos pertinentes a cada situagcdo. Neste sentido o
presente acérdao consolida as diretrizes de conduta do fisioterapeuta para uso da
Cinesioterapia em padrées de treinamento terapéutico intensivo, com uso de
recursos, técnicas e métodos que permitam o treinamento funcional, no &mbito do
exercicio da Fisioterapia, para as atividades da vida real, buscando a aquisigao do
controle e aprendizado motor. Para tanto, reconhecemos, além das demais
previstas em outros regulamentos, como atividade prépria do fisioterapeuta a
utilizagdo de recursos, métodos e técnicas cinesioterapéuticos intensivos com
vistas a restaurar a capacidade para a realizagdo de tarefas por meio do
treinamento funcional, conforme abaixo:

a) Vestes Terapéuticas Associadas a Tensores;

b) Realidade Virtual e Gameterapia;

c) Estimulagao Elétrica Funcional;

d) Dispositivos Roboéticos;

e) Terapia de Contensao Induzida (TCI);

f) Treinamento de Marcha em Esteira com Suporte Parcial de Peso.




§ 1° Entende-se por veste terapéutica associada a tensores a indumentaria prépria
que possui bandas tracionadoras e faixas elasticas, fixadas a superficies estaveis
através de cordas elasticas com o objetivo de estabilizagdo, facilitagdo ou
resisténcia ao movimento funcional, para aplicacao de protocolo de treinamento
sensorio-motor intensivo.

()

Compete ao fisioterapeuta a decisdo de escolher a melhor abordagem
cinesiomecanoterapéutica, seja esta aplicada de forma intensiva, ou ainda, em
circuito ou ndao, combinada ou ndo com as abordagens acima descritas, baseadas
no diagnéstico cinesiolégico funcional, alinhadas aos conceitos da Classificagdo
Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude e com o0s recursos
disponiveis.

Essa mesma linha foi adotada pelo Coffito no Acordao 11 de 2.4.2019, desta
feita, para reconhecer "como atividade da Terapia Ocupacional" a utilizagdo desses
mesmos recursos, métodos e técnicas, entre os quais, o desenvolvimento de
exercicios com utilizacdo de vestes terapéuticas especiais, cabendo ao profissional, do
mesmo modo, a escolha a abordagem da ser utilizada em cada caso, nos seguintes
termos:

ACORDAM os Conselheiros Federais do Conselho Federal de Fisioterapia e
Terapia Ocupacional, reunidos na 3082 Reunido Plenaria Ordinaria, que a
modalidade terapéutica conhecida comercialmente como Pediasuit, Therasuit,
Theratogs, entre outros, traz, a luz da sociedade profissional, um avanco técnico-
cientifico para a Terapia Ocupacional, sendo utilizadas atividades cinético-
ocupacionais programadas e avaliadas pelo terapeuta ocupacional.

Para tanto, reconhece, além das demais praticas, previstas em outros
regulamentos, como atividade da Terapia Ocupacional, no ambito de sua
competéncia, a utilizagdo de recursos, métodos e técnicas de terapias intensivas
com vistas a restaurar, num menor periodo de tempo, a capacidade para a
realizagdo de atividades por meio do treinamento cinético-ocupacional, motor,
sensorial, perceptocognitivo, mental, emocional, comportamental, das Atividades
de Vida Diaria (AVD), das Atividades Instrumentais de Vida Diaria (AIVD), cultural
e social, utilizando, a seu critério:

a) Vestes Terapéuticas Associadas a Tensores;

b) Realidade virtual e Gameterapia;

c) Dispositivos robaéticos;

d) Terapia de Contensao Induzida (TCl).

§ 1° Vestes Terapéuticas Associadas a Tensores € uma ortese exoesquelética
que, associada a tensores que sao fixados a superficies estaveis da veste, tem
como objetivo estabilizacao, facilitagdo ou resisténcia ao movimento, aumento dos
inputs sensoriais e facilitacdo do aprimoramento da integragdo sensorial. Utiliza o
treinamento intensivo de repeticdo dos movimentos e comportamentos para
facilitar o desempenho das atividades diarias, organizando as sensacbes do
proprio corpo e a relagcdo deste com o ambiente. As vestes favorecem a
modulagao sensorial com respostas adaptativas de interagao entre corpo, vestes e
ambiente, mediante técnicas que permitem o desenvolvimento de habilidades
cinético-ocupacionais.

(..)




Compete ao terapeuta ocupacional a decisdo de escolher a melhor abordagem
terapéutica, seja esta aplicada de forma intensiva, ou ainda em circuito ou nao,
combinada ou ndo com as abordagens acima descritas, baseadas no diagnéstico
cinético-ocupacional.

(disponivel em: https://www.coffito.gov.br/nsite/?p=10793).

Ressalto, ademais, que o reconhecimento pelo Coffito das terapias com o
uso de vestes dindmicas (Pediasuit, Therasuit, Theratogs, entre outras marcas) como
"avanco técnico-cientifico", tendo autorizado os profissionais a ele vinculados a utiliza-
las em suas atividades profissionais, nao significa que tais métodos sejam
reconhecidos como tendo eficacia superior aos demais incluidos no ROL da ANS e
disponiveis em todo pais a menor custo.

Recordo que, na presente assentada, ndo se discute a idoneidade e ou a
legalidade de uso de tais tipos de Orteses pelos fisioterapeutas e terapeutas
ocupacionais, visto que incontroversamente permitidas pelo respectivo conselho
profissional. O que esta em questao é examinar a existéncia ou nao de obrigatoriedade
de as operadoras de plano de saude custearem hidroterapia e sessodes ilimitadas de
terapias multidisciplinares (fisioterapias, terapias ocupacionais e fonoaudiologia),
mediante a utilizacdo dos métodos de alto custo denominados Pediasuit e Bobath,
indicados pelo médico assistente, independentemente de terem profissionais filiados
capacitados ao uso de tais técnicas, especialmente em planos sem direito a livre
escolha do prestador do servigo.

Nesse sentido, registro que as diversas notas técnicas elaboradas pelos
NAT-JUS, NACIONAL e ESTADUAIS, invariavelmente, apresentam conclusdes
desfavoraveis as coberturas pleiteadas na inicial pelas operadoras de plano de saude,
pela precisa razdo de nao existir comprovagéao cientifica da superioridade dos métodos
de alto custo Pediasuit, Therasuit, Theratogs, entre outros com usos de vestimentas
especiais, em relagdo as modalidades tradicionais em fisioterapia ou terapia
ocupacional desenvolvidas de forma intensiva.

Com efeito, a "Nota Técnica n. 9.666, elaborada pelo NAT-JUS NACIONAL,
em 7/8/2020, disponivel no banco de dados E-natjus do CNJ, contém
conclusao desfavoravel ao custeio das terapias de alto custo TheraSuit ou Pediasuit,
pelos seguintes fundamentos:

a) foi verificada a escassez de estudos robustos acerca do tema,
destacando uma revisado sistematica com metanalise que evidenciou que o referido
efeito do protocolo com o Método Therasuit foi limitado e heterogéneo";

b) o Conselho Federal de Medicina, em seu PARECER CFM N° 14/2018,
publicado em maio de 2018, concluiu que as terapias propostas (TheraSuit e
PediaSuit) ainda carecem de evidéncia cientifica que lhes deem respaldo e devem ser
entendidas apenas como intervencdes experimentais.

Especificamente, em relacdo a utilizacdo do método pediasuit em crianca
portadora de paralisia cerebral (hipotese idéntica a examinada nos presentes autos),
considero pertinente destacar as seguintes passagens da esclarecedora Nota Técnica



elaborada pelo NAT-JUS do Distrito Federal n® 1.646, de 2.9.2022, acima citada, que
de maneira didatica expde as terapias com utilizacdo de vestes especiais, suas
indicagcboes e formas de utilizagdo, bem como as analises de estudiosos da area,
associagdes, entidades especializadas e conselhos profissionais, inclusive o Conselho
Regional de Fisioterapia Ocupacional da 82 Regido (Parana), as quais demonstram
com clareza a auséncia de comprovacao cientifica de superioridade da utilizacao
dessa vestimenta em relagdo as terapias intensivas convencionais, destacando, ainda,
a auséncia de avaliagcao de sua utilizacao pela Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec:

A paralisia cerebral causa déficits de habilidades motoras e limitagcdo das
atividades funcionais. Ha diversas formas de tratamento para essa condi¢do de
saude e varios estudos investigam, por exemplo, o PediaSuit como uma
alternativa; num deles foi avaliada a efetividade do método PediaSuit na funcao
motora grossa de uma crianga com paralisia cerebral, num estudo de caso que
avaliou mudancas longitudinais na fungdo motora grossa de uma crianga de seis
anos com paralisia cerebral quadriplégica espastica, classificada no nivel Ill do
Gross Motor Classification System Measure, submetida a terapia intensiva
PediaSuit durante um més. A fungdo motora grossa foi avaliada, utilizando o
instrumento Medida da Funcdo Motora Grossa (GMFM-66), trés vezes antes da
intervencdo e duas vezes durante a intervencao, com intervalo de quinze dias
entre as avaliagdes. A analise estatistica foi realizada através do software Gross
Motor Ability Estimator. Resultados: A crianga melhorou a sua fungéo,
demonstrada pelo aumento significativo de atividades motoras que ela conseguia
realizar apdés a intervengdo. Na comparagao entre a primeira (antes da
intervencgao) e a ultima avaliagdo (término da intervencdo) houve um aumento em
torno de 15% dos escores das dimensdes D (de pé) e E (andar, correr e pular) do
GMFM-66, sugerindo que o método PediaSuit pode contribuir para a melhora da
funcionalidade de criangas com paralisia cerebral. Os autores também sugerem
que novas pesquisas sdo necessarias a fim de documentar os beneficios
fornecidos e a eficacia desse novo programa de intervengao.

Anttila e cols. (2008) conduziram uma revisdo de literatura acerca da eficacia da
fisioterapia convencional em portadores de paralisia cerebral. Os resultados dos
ensaios clinicos foram avaliados utilizando-se a Classificagdo Internacional de
Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF). Vinte e dois ensaios foram
identificados com 8 categorias de intervencdo. Quatro ensaios foram considerados
de alta qualidade metodoldgica. Evidéncia moderada de eficacia foi estabelecida
para duas categorias de intervencao: eficacia dos tratamentos de extremidades
superiores nos objetivos atingidos e supinagédo ativa, e de tratamento de méo
preénsil e terapia de neurodesenvolvimento (NDT). Evidéncia moderada de
ineficacia foi encontrada no treinamento de forga na velocidade de caminhada e no
comprimento da passada. Evidéncias conflitantes foram encontradas para o
treinamento de forga na fungdo motora grossa. Para as outras categorias de
intervencgao, as evidéncias foram limitadas devido a baixa qualidade metodologica
e aos resultados estatisticamente insignificantes dos estudos. Os autores
concluiram que, devido as limitagdes na qualidade metodolégica e variagbes na
populagdo, intervengdes e resultados, a maioria das evidéncias é limitada quanto a
efetividade das intervengbes. Evidéncias moderadas foram encontradas para
eficacia do treinamento de membros superiores. Ensaios mais bem desenhados
s&0 necessarios, especialmente para intervengdes focalizadas em fisioterapia.



Weindling et al (2007) conduziu ensaio clinico randomizado, multicéntrico, com
avaliacdo cega e analise de custo-efetividade, com vistas a investigar se, a curto e
médio prazo, exercicios de fisioterapia intensiva melhoraram a funcgao fisica em
criangas com menos de 4 anos de idade com paralisia cerebral espastica. Um
grupo do estudo receberia fisioterapia intensiva e o outro fisioterapia padrao.
Setenta e seis criangas completaram o periodo de intervengao, com reavaliagédo a
cada 6 meses apds o término. Os resultados do estudo mostraram que nédo houve
evidéncia de que a fisioterapia intensiva melhorou (adicional de 1h por semana,
durante 6 meses) qualquer medida de desenvolvimento motor ou geral das
criangas a curto ou médio prazo. Os pais geralmente relataram altos indices de
satisfacdo apds todas as intervengdes e alguns afirmaram que as intervencgoes
beneficiaram a crianca e/ou a familia. Havia, portanto, uma discrepancia entre as
percepgoes desses pais e as medidas quantitativas objetivas.

Wells e cols (2018) publicaram uma revisao sistematica com objetivo de avaliar se
a terapia com vestes melhora a fungédo motora em criangas com paralisia cerebral.
Foram incluidos estudos que envolveram o uso de roupas terapéuticas e criancas
portadoras paralisia cerebral. As avaliacbes foram conduzidas segundo a fungao
relacionada ao movimento, comprometimento, participagao, satisfacido dos pais e
resultados adversos do vestuario. Os resultados mostraram que a terapia com
vestes ndo mostrou um efeito significativo sobre a fungdo pds-intervencéo,
avaliada pela medida da fungdo motora grossa quando comparado aos controles
(MD = -1,9, IC 95% =-6,84, 3,05). Melhorias nao significativas na funcéo foram
observadas a longo prazo (MD= -3,13; 95% IC = 7,57, 1,31). A terapia de vestuario
mostrou uma melhora na cinematica proximal (MD = -5,02; 95% CI = -7,28, -2,76),
porém melhorias significativas ndo foram demonstradas na cinematica distal (MD =
-0,79; IC 95% = -3,08, 1,49). Os autores concluiram que a terapia com vestes néo
melhora a fungdo em criangas com paralisia cerebral. Os resultados favoraveis e
significativos envolveram apenas melhorar a estabilidade proximal, e este beneficio
deve ser considerado funcionalmente e relacionado as dificuldades associadas ao
uso do vestuario.

Karadag-sayg:i e Giray (2019) publicaram outra revisdo sistematica sobre a
efetividade clinica da terapia com vestes na paralisia cerebral (PC). Foram
incluidos estudos publicados com foco na eficacia da terapia com vestes para PC.
Foram sumarizados dados referentes aos sujeitos do estudo como: idade, tipo de
PC, classificacdo no Sistema de Classificacdo da Fung¢do Motora Grossa
(GMFCS), tipo de intervencgao, incluindo dose da terapia com vestes, medi¢des dos
resultados e efeitos adversos. Os estudos foram heterogéneos em design,
tamanho da amostra, populagcdo do estudo e resultados medidos. Os resultados
dos ECRs de alta qualidade mostraram que o uso do traje junto com a terapia
convencional melhorou a estabilidade proximal, fungdo motora grossa e marcha.
Os efeitos indesejaveis mais frequentemente reportados foram dificuldade em vestir
/retirar a vestimenta, problemas de higiene como constipagdo e vazamento
urinario, diminuicdo na funcio respiratéria, calor e desconforto na pele (por
exemplo, hipertermia no veréo, cianose). Os autores conclulfram que as principais
melhorias observadas nos ECRs foram no tocante a estabilidade proximal, na
fungdo motora grossa e na marcha.

RECOMENDAGOES DE ENTIDADES MEDICAS SOBRE A TERAPIA

A Sociedade Brasileira de Ortopedia Pediatrica (SBOP) publicou parecer, em 05
/2021, sobre programas de terapia intensiva com uso de vestes (Pediasuit,
Therasuit, Adelesuit e Theratog) para pacientes com enfermidades
neuromusculares, especialmente paralisia cerebral (PC), baseado em ampla



revisao de literatura, a fim de avaliar as implica¢des de terapia de longa duracgéo e
intensivas. As conclusdes foram as seguintes:

“1. Existem poucos estudos na literatura que avaliam os resultados das terapias
acima referidas. A grande maioria € de baixo valor cientifico, constituindo-se de
relatos de caso ou abrangendo poucos pacientes, curto seguimento ou falta de
uniformidade dos pacientes estudados.

2. Os trabalhos com maior valor cientifico ndo mostram ou apresentam pequena
vantagem sobre os métodos nédo intensivos. N&do ha nesses poucos estudos
avaliacdo ou estudo dos riscos e efeitos colaterais do tratamento intensivo com
vestes.

3. Praticamente ndo ha estudos de qualidade abordando enfermidades
neuromusculares diversas da Paralisia Cerebral.

Em vista do exposto, a SBOP, no momento, ndo recomenda a utilizagdo do
método de reabilitagdo intensiva com vestes para a paralisia cerebral e outras
enfermidades neuromusculares.”

A Associagdo Brasileira de Medicina Fisica e Reabilitagdo (ABMFR) publicou
parecer referente a terapia intensiva com vestimenta Pediasuit e Therasuit, em 06
de fevereiro de 2018. Concluiram que as terapias propostas (Therasuit e Pediasuit)
ainda carecem de evidéncia cientifica e devem ser entendidas apenas como
intervengbes experimentais, ndo havendo base cientifica para a sua indicagdo e
nem mesmo para ser custeado pelo SUS.

Em Consulta ao Conselho Federal de Medicina n° 15/2017 — Parecer CFM n° 14
/2018, versando sobre o Tratamento psicomotor denominado “PediaSuit”, concluiu-
se que “o uso de vestimentas especiais no tratamento fisioterapico nao mostra
resultado mais efetivo que o tratamento intensivo. Deve o médico identificar os
riscos e beneficios ao prescrevé-lo. Concluem que, no momento, ndo ha
parametros de superioridade do uso de métodos fisioterapicos que utilizam
vestimentas especiais. A prescricdo médica pode restringir-se a solicitagdo de
fisioterapia intensiva, cabendo ao médico identificar seus riscos e beneficios”.

Em Parecer Técnico em resposta a uma demanda judicial, em 23 de abril de 2017,
o CREFITO-8 declarou: “O documento versa sobre a solicitagdo do Senhor
Presidente do CREFITO-8, Dr. Abdo Augusto Zeghbi, a Associagao Brasileira de
Fisioterapia Neurofuncional (ABRAFIN), para elaboracado de parecer técnico sobre
o tratamento PediaSuit, tendo como objetivo esclarecer sobre sua comprovagao
cientifica e diretrizes clinicas para utilizacdo desse recurso terapéutico. Concluem
que até o momento ndo existem estudos que comprovem a superioridade dos
métodos de terapia intensiva com o uso de vestes especiais, cordas elasticas e
unidades de terapia universal (PediaSuit, TheraSuit e Adeli Suit) sobre a pratica
intensiva somente. Tais métodos pressupdem a pratica intensiva (isto é, a
aplicacdo do método 5 vezes por semana, com duragcdo de 24 horas). Somente
dois estudos compararam os métodos que usam traje especifico (TheraSuit e Adeli
Suit, dentre eles) para promogao do alinhamento corporal com outra abordagem de
Fisioterapia Neurofuncional, usando o mesmo programa de pratica intensiva (5
vezes por semana, com duracao de 4 horas). A despeito dos beneficios funcionais
encontrados quando se usou 0 mesmo programa de fisioterapia intensiva para as
duas abordagens terapéuticas, ndo houve diferengas entre as formas de
intervencdo, sendo que em ambas as abordagens foram encontrados efeitos



positivos. E evidente a partir desses estudos, como sugerem os préprios autores
dos mesmos, que a intensidade do tratamento foi o fator principal na melhora da
fungdo.”

BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:

Os beneficios terapéuticos sugeridos potencialmente incluem aumento da
densidade mineral 6ssea, forga muscular, propriocepgao, equilibrio, coordenagéo
motora, consciéncia corporal, modulagao de ténus postural anormal, alinhamento
corporal e reequilibrio biomecanico, com o intuito de proporcionar melhor qualidade
de vida, maior variedade de movimentos seletivos e o desenvolvimento das
atividades funcionais.

RECOMENDAGOES DA CONITEC PARA A SITUAGAO CLINICA DO
DEMANDANTE:

A modalidade terapéutica demandada néo foi avaliada pela CONITEC.

RECOMENDACOES DE AGENCIAS INTERNACIONAIS DE AVALIACAO EM
TECNOLOGIAS EM SAUDE:

Ministério da Saude da Australia, diretrizes para manejo da paralisia cerebral em
criancas, publicado em 2018:

Recomendagbes atuais sugerem que jovens em idade escolar deveriam participar
diariamente de 60 minutos ou mais de atividades moderadas ou intensas, que
sejam apropriadas para o desenvolvimento, agradaveis e envolvam uma variedade
de atividades. Em relagdo ao emprego de vestes especiais para fisioterapia
intensiva, usa como exemplos Therasuits, Neurosuits e vestes Adeli, e destaca
que, de fato, ha evidéncias conflitantes e limitadas sobre os beneficios da terapia.
Alguns estudos n&o mostraram melhora na fungdo motora, enquanto outros
estudos mostraram algum beneficio, incluindo parametros de marcha melhorados.
No entanto, investigagdes adicionais com amostras maiores sdo recomendadas na
literatura para determinar os beneficios da esta intervengéo.

CONCLUSOES

Apo6s a analise do relatério médico anexado a este processo, das evidéncias
cientificas contidas nos principais estudos sobre o tema em questdo e das
recomendacgdes contidas nos guidelines nacionais, internacionais, pareceres de
entidades de classe e sociedades de especialidades, este NATJUS tece as
seguintes consideragdes sobre a demanda:

. O acompanhamento de criancas com paralisia cerebral é multidisciplinar e deve
envolver diferentes técnicas por profissionais capacitados e habituados a lidar com
esse tipo de paciente;

. A avaliacao e indicacdo do profissional que acompanha o paciente & muito
importante para a escolha da melhor abordagem terapéutica, uma vez que se trata
de condicdo com manifestacdes heterogéneas, com diferentes graus de
comprometimento, assim como a resposta aos estimulos, que varia muito de um
individuo para outro;

. O uso dos trajes especiais (os chamados “SUITS”), entre eles o Pediasuit, para
fisioterapia na modalidade intensiva, seguindo protocolos especificos visando



ganho de foga e melhora dos movimentos, é uma das estratégias que podem ser
utilizadas no tratamento de criangas com paralisia cerebral;

. Existem evidéncias de que o uso desses trajes possa melhorar o desempenho
funcional, mobilidade e ganho de forga muscular nos pacientes tratados, porém,
essas evidéncias sdo de baixa qualidade metodoldgica;

. Nao existem evidéncias robustas de que o protocolo Pediasuit seja superior a
fisioterapia e terapia ocupacional tradicionais, realizados de forma mais intensiva,
motivo pelo qual ndo ha recomendagéo de incorporagéo da técnica pelo SUS ou
salde suplementar por parte da sociedade de ortopedia pediatrica, nem pelo
conselho de fisioterapia ou pelo CRM;

. A producéao de evidéncias de qualidade em relagao ao tema é dificil pelo fato de
os pacientes terem niveis de comprometimentos diversos, assim como ¢é dificil
avaliar objetivamente desfechos, que dependem, em grande parte, da observacgao
profissional e ndo de parametros objetivos uniformes.

. Individualmente, pode haver beneficio do uso do protocolo Pediasuit, mas ndo é
possivel afirmar que esse beneficio seja superior ao obtido com outros métodos
disponiveis.

(disponivel em www.tjdft.jus.br/informacoes/notas-laudos-e-pareceres/natjus-df
/1646.pdf.)

No mesmo sentido da inexisténcia de comprovacao cientifica da eficacia e
/ou superioridade dos métodos de alto custo pediasuit e therasuit, destaco, ainda,
os seguintes trechos do Parecer 2.770, de 19.8.2019, do Conselho Regional de
Medicina do Estado do Parana:

O Parecer CFM n° 14/2018 destaca que, conforme a Sociedade Brasileira de
Medicina Fisica e Reabilitacéo, tanto o tratamento de “PediaSuit’ quanto o de
“TheraSuit” ndo sdo padronizados no SUS, visto que ndo existem evidéncias
cientificas para tal. O procedimento e o custo-beneficio para um hospital publico
sdo contraproducentes. Lamentavelmente, apesar de parecerem sistemas logicos
de estimulagdo, ndo ha evidéncia suficiente para garantir a proposicdo dessas
intervencdes. A recomendagdo para o seu uso parte apenas dos préprios
terapeutas que realizam esses tratamentos e esta, claramente, contaminada por
um conflito de interesse. A concessado de terapias sem respaldo cientifico pelo
poder publico para casos individuais é entendida, de forma errbnea, como uma
solugdo salvadora. Dessa forma, conclui-se que as terapias propostas (TheraSuit e
PediaSuit) ainda carecem de evidéncia cientifica que Ihes deem respaldo e devem
ser entendidas apenas como intervengdes experimentais. Destaca-se também que
a Sociedade Brasileira de Ortopedia Pediatrica considera o PediaSuit/TheraSuit
um método de estimulagdo intensivo por periodo de trés a quatro semanas
utilizado, na maioria das vezes, em pacientes portadores de Paralisia Cerebral,
com a utilizagdo de vestimenta especial que ndo esta disponivel na maioria dos
centros e que apresenta resultados semelhantes aos tratamentos bem efetuados
por programas fisioterapicos corretamente prescritos e seguidos. Ao final, a
conclusdo é que, ndo ha parametros de superioridade do uso de métodos
fisioterapicos que utilizam vestimentas especiais sobre os métodos de fisioterapia
convencional.

(disponivel em https://sistemas.cfm.org.br/normas/arquivos/pareceres/PR/2019
12770 _2019.pdf)

Assim, ao contrario do que afirmado nas razbes do especial, as terapias
com vestes especiais ndo apresentam comprovagao cientifica da superioridade em


https://sistemas.cfm.org.br/normas/arquivos/pareceres/PR/2019/2770_2019.pdf
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relagcao as terapias intensivas tradicionais e nem recomendacao de entidades técnicas
de renome nacional ou estrangeira, sendo incontroverso, de outra parte, que nao
houve demonstragdo alguma de que outros métodos fisioterapicos seriam menos
eficientes, razdo pela qual ndo se encontram configurados os parametros definidos
pela Segunda Secao no julgamento dos ERESP's 1.889.704/SP e 1.886.929/SP, para,
em carater excepcional, admitir a cobertura pela operadora do plano de saude para
procedimentos indicados pelo médico assistente e ndo descritos no rol da ANS, nos
termos dos item 11 das ementas, de idéntico teor e assim redigido:

EMBARGOS DE DIVERGENCIA. PLANOS E SEGUROS DE SAUDE.
DIVERGENCIA ENTRE AS TURMAS DE DIREITO PRIVADO ACERCA DA
TAXATIVIDADE OU NAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM
SAUDE ELABORADO PELA ANS. ATRIBUICAO DA AUTARQUIA,
INEQUIVOCAMENTE ESTABELECIDA NA SUA PROPRIA LEI DE CRIACAO.
ATO ESTATAL DO REGIME JURIDICO DE DIREITO ADMINISTRATIVO AO
QUAL SE SUBMETEM FORNECEDORES E CONSUMIDORES DA RELACAO
CONTRATUAL DE DIREITO PRIVADO. GARANTE A PREVENCAO, O
DIAGNOSTICO, A RECUPERACAO E A REABILITACAO DE TODAS AS
ENFERMIDADES. SOLUCAO CONCEBIDA E ESTABELECIDA PELO
LEGISLADOR PARA EQUILIBRIO DOS INTERESSES DAS PARTES DA
RELACAO CONTRATUAL. ENUNCIADO N. 21 DA | JORNADA DE DIREITO DA
SAUDE DO CNJ. CDC. APLICACAO SUBSIDIARIA A RELACAO CONTRATUAL,
SEMPRE VISANDO O EQUILIBRIO. HARMONIZACAO DA JURISPRUDENCIA
DA PRIMEIRA E SEGUNDA SECOES NO SENTIDO DE VELAR AS
ATRIBUICOES LEGAIS E A DISCRICIONARIEDADE TECNICA DA AUTARQUIA
ESPECIALIZADA. FIXACAO DA TESE DA TAXATIVIDADE, EM REGRA, DA
RELACAO EDITADA PELA AGENCIA, COM ESTABELECIMENTO DE
PARAMETROS OBJETIVOS PARA SOLUCAO DE CONTROVERSIAS
SUBMETIDAS AO JUDICIARIO.

(...)

11. Cabem serem observados os seguintes parametros objetivos para admisséo,
em hipbteses excepcionais e restritas, da superacdo das limitagbes contidas no
Rol: 1 - o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar é, em regra,
taxativo; 2 - a operadora de plano ou seguro de saude n&o 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 a lista; 3 - é possivel a
contratacao de cobertura ampliada ou a negociagéo de aditivo contratual para a
cobertura de procedimento extrarrol; 4 - ndo havendo substituto terapéutico ou
estando esgotados os procedimentos do Rol da ANS, pode haver, a titulo de
excepcionalidade, a cobertura do tratamento indicado pelo médico ou odontélogo-
assistente, desde que (i) ndo tenha sido indeferida expressamente pela ANS a
incorporacdo do procedimento ao Rol da Saude Suplementar; (ii) haja
comprovacao da eficacia do tratamento a luz da medicina baseada em evidéncias;
(iii) haja recomendacdes de 6rgaos técnicos de renome nacionais (como Conitec e
NatJus) e estrangeiros; e (iv) seja realizado, quando possivel, o dialogo
interinstitucional do magistrado com entes ou pessoas com expertise na area da
saude, incluida a Comissao de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar, sem deslocamento da competéncia do julgamento do feito
para a Justica Federal, ante a ilegitimidade passiva ad causam da ANS.

(...)

(Relator Ministro Luis Felipe Saloméo, DJ DJ 3.8.2022)



Com efeito, nesses precedentes, foi estabelecida "tese quanto a
taxatividade", nos seguintes termos:

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

2 - a operadora de plano ou seguro de saude ndo é obrigada a arcar com
tratamento nao constante do Rol da ANS se existe, para a cura do paciente, outro
procedimento eficaz, efetivo e seguro ja incorporado ao Rol;

3 - é possivel a contratacdo de cobertura ampliada ou a negociagdo de aditivo
contratual para a cobertura de procedimento extra Rol;

4 - ndo havendo substituto terapéutico ou esgotados os procedimentos do Rol da
ANS, pode haver, a titulo excepcional, a cobertura do tratamento indicado pelo
médico ou odontblogo assistente, desde que (i) ndo tenha sido indeferido
expressamente, pela ANS, a incorporagdo do procedimento ao Rol da Saulde
Suplementar; (ii) haja comprovagéo da eficacia do tratamento a luz da medicina
baseada em evidéncias; (iii) haja recomendagdes de 6rgdos 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 area da saulde, incluida a Comissao de Atualizacao do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar, sem deslocamento da
competéncia do julgamento do feito para a Justica Federal, ante a ilegitimidade
passiva ad causam da ANS.

Acrescento que a Lei 14.9.2022 de 21.9.2022 incluiu 0 § 13 no art. 10 da Lei
9.565/1998, para estabelecer a obrigatoriedade de as operadoras de plano de
saude oferecerem cobertura para tratamentos ou procedimentos nao previstos no rol
da ANS, ainda que nele estejam previstos substitutos terapéuticos destinados a tratar a
mesma patologia, desde que o profissional assistente tenha indicado e existam
evidéncias cientificas de sua eficacia ou recomendacdes da Conitec ou de pelo menos
um oOrgdo técnico de renome internacional, se aprovados para uso seus
nacionais, confira-se:

§ 13. Em caso de tratamento ou procedimento prescrito por médico ou odontdlogo
assistente que n&o estejam previstos no rol referido no § 12 deste artigo, a
cobertura devera ser autorizada pela operadora de planos de assisténcia a saude,
desde que:

| - exista comprovacédo da eficacia, a luz das ciéncias da saude, baseada em
evidéncias cientificas e plano terapéutico; ou

Il - existam recomendacbdes pela Comissdo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), ou exista recomendacéo de, no
minimo, 1 (um) o6rgdo de avaliagdo de tecnologias em saude que tenha renome
internacional, desde que sejam aprovadas também para seus nacionais.”

Observo que a Segunda Secgédo, ao interpretar essa inovagao legislativa
no julgamento do RESP 2.037.616/SP, concluiu que os processos que tratem de
procedimentos requeridos antes da entrada em vigor da Lei 14.454/2022, devem
observar os parametros nos RESP's 1.889.704/SP e 1.886.929/SP, aplicando-se os
novos critérios legais apenas aos procedimentos demandados apos a vigéncia da
referida lei ou, no caso de tratamento continuado, para as etapas a ela posteriores.

Com efeito, a ementa do referido julgado tem o seguinte teor:



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 interpretagao 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 relagao as Diretrizes de Utilizagao (DUT).

2. Quando do julgamento dos EREsps n°s 1.886.929/SP e 1.889.704/SP, a
Segunda Secgao 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 alteragéo na Lei n°® 9.656/1998 (art. 10, § 13)
para estabelecer critérios que permitam a cobertura de exames ou tratamentos de
saude que nao estdo incluidos no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar.

4. Com a edicdo da Lei n° 14.454/2022, o Rol da ANS passou por sensiveis
modificagbes em seu formato, suplantando a eventual oposi¢do rol taxativo/rol
exemplificativo.

5. A superveniéncia do novo diploma legal (Lei n°® 14.454/2022) foi capaz de
fornecer nova solucado legislativa, antes inexistente, provocando alteragéo
substancial do complexo normativo. Ainda que se quisesse cogitar, erroneamente,
que a modificagao legislativa havida foi no sentido de trazer uma "interpretagéo
auténtica", ressalta-se que o sentido colimado néo 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 previsdo 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 aplicagao
imediata, ainda mais em contratos de trato sucessivo. Assim, nos tratamentos de
carater continuado, deverao ser observadas, a partir da sua vigéncia, as inovagoes
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 coordenagao do Conselho Nacional de Justica (CNJ).

8. Mantém-se a jurisprudéncia da Segunda Sec¢ao 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 Utilizacado (DUT) deve ser entendida apenas como elemento
organizador da prestagao 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 pardmetros definidos para a superagdo, em
concreto, da taxatividade do Rol da ANS (que s&o 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.

(Relator p/acérdéao Ministro Ricardo Villas Béas Cueva, DJ 8.5.2024)

No caso em exame, a agao foi ajuizada em 28.4.2016 e, portanto, ndo existe

controvérsia de que as terapias multidisciplinares pelo método Pediasuit foram

prescritas antes da entrada em vigor da Lei 14.454 (22.9.2022), bem como que se trata

de tratamento continuado de usuario de plano de saude diagnosticado com paralisia

cerebral, epilepsia e microcefalia, motivo pelo qual, tratando-se de procedimentos que
nao apresentam evidéncias cientificas de sua eficacia e nem recomendacgdes da
Conitec ou de organismos de renome internacional, seja pelos parametros parametros
definidos pela Segunda Sec¢ao no julgamento dos ERESP's 1.889.704/SP e 1.886.929
/ISP ou aplicando-se os novos critérios legais, conclui-se que o autor da agao nao faz
juz a cobertura para os tratamentos pretendidos na inicial, devendo prevalecer
o consolidado entendimento das Turmas da Segunda Segao sobre o tema

Nesse sentido:

CIVIL E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL.
PLANO DE SAUDE. METODO PEDIASUIT. CUSTEIO. RECUSA. ACORDAO
RECORRIDO EM CONSONANCIA COM JURISPRUDENCIA DESTA CORTE.
SUMULA N. 83/STJ. DECISAO MANTIDA.

1. Para a jurisprudéncia do STJ, mesmo apds a vigéncia da Lei n. 14.454/2022,
néo ha obrigatoriedade de custeio do método Pediasuit pelos planos de saude.
Precedentes.

1.1. O Tribunal a quo negou o custeio do método Pediasuit, o que ndo destoa do
entendimento desta Corte Superior.

2. Estando o acérdao impugnado conforme a jurisprudéncia assente neste Tribunal
Superior, incide a Sumula n. 83/STJ.

3. Agravo interno a que se nega provimento.

(Agint no RESP 2.120.877/SE, Quarta Turma, Relator Ministro Antonio Carlos
Ferreira, DJ 23.5.2024)

AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. ACAO DE OBRIGACAO DE
FAZER. NEGATIVA DE COBERTURA. TRATAMENTO PELO METODO
THERASUIT. PROCEDIMENTO NAO LISTADO NO ROL DA ANS. TRATAMENTO
EXPERIMENTAL, SEGUNDO PARECER DO CFM E NAT-JUS. IMPOSICAO
PELO JUDICIARIO INDEVIDA. NAO INCIDENCIA DA SUMULA 7/STJ. OFENSA A
DISPOSITIVO CONSTITUCIONAL. INADEQUACAO DA VIA ELEITA. AGRAVO
INTERNO IMPROVIDO.

1. Com efeito, no que diz respeito a sessdes pelo método TheraSuit, ambas
Turmas de Direito Privado desta Corte Superior entendem que o plano de saude
nao esta obrigado a custear as terapias conhecidas como TheraSuit e PediaSuit,
seja por serem consideradas experimentais, seja por demandarem orteses néo
ligadas a ato cirurgico (art. 10, | e VII, da Lei n°® 9.656/1998).

1.1. Registre-se que a "Nota Técnica n. 9.666, elaborada pelo NAT-JUS
NACIONAL, em 7/8/2020, disponivel no banco de dados E-natjus do CNJ, contém
conclusdo desfavoravel ao custeio das terapias de alto custo TheraSuit ou
Pediasuit, pelos seguintes fundamentos: a) "foi verificada a escassez de estudos
robustos acerca do tema, destacando uma revisao sistematica com metanalise que
evidenciou que o referido efeito do protocolo com o Método Therasuit foi limitado e



heterogéneo"; b) "o Conselho Federal de Medicina, em seu PARECER CFM N° 14
/2018, publicado em maio de 2018 concluiu que as terapias propostas (TheraSuit e
PediaSuit) ainda carecem de evidéncia cientifica que Ihes deem respaldo e devem
ser entendidas apenas como intervengdes experimentais. Com efeito, o art. 10°,
incisos |, V, IX, da Lei n. 9.656/1998, expressamente exclui da relacdo contratual a
cobertura de tratamento clinico ou cirdrgico experimental, fornecimento de
medicamentos importados n&o nacionalizados e tratamentos n&o reconhecidos
pelas autoridades competentes. No mesmo diapasédo, propugna o Enunciado de
Saude Suplementar n. 26 das Jornadas de Direito da Saude do CNJ ser licita a
exclusdo de cobertura de produto, tecnologia e medicamento importado néao
nacionalizado, bem como tratamento clinico ou cirdrgico experimental' (Agint no
AREsp 1497534/SP, Rel. Ministro LUIS FELIPE SALOMAO, QUARTA TURMA,
julgado em 06/10/2020, DJe 23/10/2020)" (Agint no AREsp 1627735/SP, Rel.
Ministro LUIS FELIPE SALOMAO, QUARTA TURMA, julgado em 23/02/2021, DJe
02/03/2021). Precedentes.

2. Nao ha que se falar em incidéncia da Sumula 7/STJ, para modificar a concluséo
delineada no aresto impugnado, em relagdo ao custeio do tratamento pleiteado,
porquanto prescindivel o reexame do conjunto de fatos e provas dos autos, sendo
necessaria tdo somente a revaloragao juridica na hipétese.

3. E inadmissivel, em recurso especial, a andlise de suposta violagdo de
dispositivos constitucionais, sob pena de se usurpar a competéncia do Supremo
Tribunal Federal, nos termos do art. 102 da CF. 4. Agravo interno improvido.

(Agint no RESP 2.119.649/SP, Terceira Turma, Relator Ministro Marco Aurélio
Bellizze, DJ 2.5.5024)

AGRAVO INTERNO NO AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO
ESPECIAL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. NEGATIVA DE COBERTURA.
TRATAMENTO METODO PEDIASUIT. SUMULA N. 83 DO STJ. INCIDENCIA.
DECISAO MANTIDA AGRAVO INTERNO DESPROVIDO.

1. E licita a negativa de cobertura de tratamento clinico experimental cuja eficacia
ainda nao foi reconhecida pelas autoridades competentes 2. De acordo com a
jurisprudéncia desta Corte, o plano de saude n&o esta obrigado a custear as
terapias conhecidas como TheraSuit e PediaSuit. Precedentes. 3. Agravo interno
desprovido.

(Agint no Agint no ARESP 2.341.968/RN, Quarta Turma, Relator Ministro Jo&o
Otavio de Noronha, DJ 6.6.2024)

Em face do exposto, com a devida vénia, divirjo do voto da relatora para

negar provimento ao recurso especial, ficando, em consequéncia, mantido na integra

0 acordao recorrido.

Nos termos do art. 85, § 11, do CPC/15, majoro em 10% (dez por cento)

a quantia ja arbitrada a titulo de honorarios em favor da parte recorrida, observados os

limites estabelecidos nos §§ 2° e 3° do mesmo artigo, 6nus suspensos em caso de
concessao de Justica gratuita.

E como voto.
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