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EMENTA

Direito civil. Recurso especial. Plano de saude. Recusa de cobertura.
Sistema de infusao de insulina. Recurso desprovido.

. Caso em exame

1. Recurso especial interposto contra acérddo do Tribunal de Justica do
Distrito Federal e Territérios que manteve a condenagdo ao custeio do
sistema integrado de infusdo de insulina e monitorizacdo continua de
glicose, indicado por médico assistente, sob pena de multa diaria.

Il. Questao em discussao

2. A questao em discussao consiste em saber se a recusa de cobertura do
sistema de infusao continua de insulina ou bomba de insulina por plano de
saude é legitima, considerando a classificagcdo do equipamento como
"dispositivo médico" pela ANVISA e a auséncia de previsao no rol da ANS.
lll. Razoes de decidir

3. O sistema de infusdo continua de insulina é classificado como dispositivo
meédico e ndao como medicamento, nao se enquadrando nas exclusdes
previstas no art. 10, VI, da Lei n. 9.656/1998.

4. A cobertura do tratamento é obrigatéria, mesmo nao estando no rol da
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ANS, desde que observados os parametros estabelecidos pela
jurisprudéncia e pela Lei 14.454/2022.

5. Estudos e pareceres técnicos demonstram a eficacia do sistema de
infusdo continua de insulina, justificando sua cobertura pelos planos de
saude.

IV. Dispositivo e tese

6. Recurso provido em parte.

Tese de julgamento: "1. O sistema de infusdo continua de insulina é
classificado como dispositivo médico e ndao pode ser excluido da cobertura
dos planos de saude. 2. A cobertura do tratamento € obrigatéria, mesmo
nao estando no rol da ANS, desde que observados os parametros
estabelecidos pela jurisprudéncia e pela Lei 14.454/2022".

Dispositivos relevantes citados: Lei n. 9.656/1998, art. 10, VI, Lei
14.454/2022.

Jurisprudéncia relevante citada: STJ, REsp 2.130.518/SP, Rel. Ministra
Nancy Andrighi, Terceira Turma, julgado em 12.11.2024.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas,
acordam os Ministros da QUARTA TURMA, por unanimidade, dar parcial provimento ao
recurso especial, nos termos do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Jodo Otavio de Noronha, Raul Araujo e Maria Isabel
Gallotti votaram com o Sr. Ministro Relator.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Jodo Otavio de Noronha.

Ausente, justificadamente, o Sr. Ministro Marco Buzzi.

Brasilia, 17 de dezembro de 2024.

Ministro Antonio Carlos Ferreira
Relator
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EMENTA

Direito civil. Recurso especial. Plano de saude. Recusa de cobertura.
Sistema de infusdo de insulina. Recurso desprovido.

. Caso em exame

1. Recurso especial interposto contra acérddo do Tribunal de Justica do
Distrito Federal e Territérios que manteve a condenagdo ao custeio do
sistema integrado de infusdo de insulina e monitorizagdo continua de
glicose, indicado por médico assistente, sob pena de multa diaria.

Il. Questao em discussao

2. A questao em discussao consiste em saber se a recusa de cobertura do
sistema de infusao continua de insulina ou bomba de insulina por plano de
saude é legitima, considerando a classificagdo do equipamento como
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lll. Raz6es de decidir

3. O sistema de infusao continua de insulina é classificado como dispositivo
meédico e ndo como medicamento, ndo se enquadrando nas exclusdes
previstas no art. 10, VI, da Lei n. 9.656/1998.

4. A cobertura do tratamento é obrigatéria, mesmo nao estando no rol da
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jurisprudéncia e pela Lei 14.454/2022.

5. Estudos e pareceres técnicos demonstram a eficacia do sistema de
infusdo continua de insulina, justificando sua cobertura pelos planos de
saude.

IV. Dispositivo e tese

6. Recurso provido em parte.

Tese de julgamento: "1. O sistema de infusdo continua de insulina é
classificado como dispositivo médico e ndo pode ser excluido da cobertura
dos planos de saude. 2. A cobertura do tratamento é obrigatéria, mesmo
nao estando no rol da ANS, desde que observados os parametros
estabelecidos pela jurisprudéncia e pela Lei 14.454/2022".

Dispositivos relevantes citados: Lei n. 9.656/1998, art. 10, VI, Lei
14.454/2022.

Jurisprudéncia relevante citada: STJ, REsp 2.130.518/SP, Rel. Ministra
Nancy Andrighi, Terceira Turma, julgado em 12.11.2024.

RELATORIO

O EXMO. SENHOR MINISTRO ANTONIO CARLOS FERREIRA (Relator):
Trata-se de recurso especial interposto por AMIL ASSISTENCIA MEDICA
INTERNACIONAL S.A. contra acordao do Tribunal de Justica do Distrito Federal e
Territorios assim ementado (e-STJ fls. 455/464):

APELAGAO CIVEL. CONSUMIDOR. ACAO DE OBRIGAGAO DE FAZER
C/C INDENIZATORIA. DEMANDANTE, BENEFICIARIA DE PLANO DE
SAUDE EMPRESARIAL ADMINISTRADO PELA RE, PORTADORA DE
DIABETES MELLITUS TIPO 1, DE DIFIiCIL CONTROLE, APRESENTANDO
QUADROS DE HIPOGLICEMIA SEVERA, E, DEVIDO AO INSUCESSO DE
VARIOS ESQUEMAS DE TRATAMENTO, NECESSITA COM URGENCIA
DO FORNECIMENTO DE BOMBA INFUSORA DE INSULINA E DEMAIS
INSUMOS CONSTANTES NO RELATORIO MEDICO, COMO ULTIMO
RECURSO TERAPEUTICO PARA ESTABILIZAR A DOENGA.
OPERADORA QUE, ALEM DE RECUSAR A DISPONIBILIZACAO DO
MATERIAL SOLICITADO SOB ALEGAGCAO DE AUSENCIA DE
COBERTURA CONTRATUAL, SUSTENTA A DESOBRIGATORIEDADE DE
CUSTEIO DE ORTESES NAO LIGADAS AO ATO CIRURGICO, NOS
TERMOS DO ART. 10, VI, DA LEI N° 9.656/98. PROCEDENCIA DOS
PEDIDOS. INSURGENCIA DA RE. LEI N° 14.454/22, QUE ALTEROU A LEI
N° 9.656/1998, PARA ESTABELECER CRITERIOS QUE PERMITAM A
COBERTURA DE EXAMES OU TRATAMENTOS DE SAUDE QUE NAO
ESTAO INCLUIDOS NO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM
SAUDE SUPLEMENTAR (ART. 1°). ROL DE PROCEDIMENTOS DA ANS
QUE CONSTITUI REFERENCIA BASICA PARA OS PLANOS DE SAUDE (§
12, DO ART. 10, DA LEI N° 9.656/98, INCLUIDO PELA LEI N° 14.454/22). §
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13, DO ART. 10, DA LEI N° 9.656/98, INCLUIDO PELA LEI N° 14.454/22,
DISPONDO QUE EM CASO DE TRATAMENTO OU PROCEDIMENTO
PRESCRITO POR MEDICO OU ODONTOLOGO ASSISTENTE QUE NAO
ESTEJAM PREVISTOS NO ROL REFERIDO NO § 12 DESTE ARTIGO, A
COBERTURA DEVERA SER AUTORIZADA PELA OPERADORA DE
PLANOS DE ASSISTENCIA A SAUDE, DESDE QUE: | - EXISTA
COMPROVACAO DA EFICACIA, A LUZ DAS CIENCIAS DA SAUDE,
BASEADA EM EVIDENCIAS CIENTIFICAS E PLANO TERAPEUTICO; OU I
- EXISTAM RECOMENDACOES PELA COMISSAO NACIONAL DE
INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE
(CONITEC), OU EXISTA RECOMENDACAO DE, NO MINIMO, 1 (UM)
ORGAO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE QUE TENHA
RENOME INTERNACIONAL, DESDE QUE SEJAM APROVADAS TAMBEM
PARA SEUS NACIONAIS. MEDICO ASSISTENTE ENFATIZANDO, NO
LAUDO, QUE A DOENCA E DE DIFICIL CONTROLE; QUE VEM
TENTANDO CONTROLAR INTENSIVAMENTE O DIABETES NOS
ULTIMOS ANOS ATRAVES DE INSULINA DE LONGA DURACAO E DE
CURTA DURACAO, SEM OBTER, NO ENTANTO, CONTROLE ADEQUADO
DA GLICEMIA; QUE A PACIENTE APRESENTA QUADROS DE
HIPOGLICEMIAS SEVERAS QUE A EXPOE A RISCO DE VIDA,
NECESSITANDO DA TERAPIA DE FORMA URGENTE. APRESENTACAO
DE DOCUMENTO REFERENTE AS DIRETRIZES DA SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES (SBD), O QUAL, COM BASE EM ARTIGOS
CIENTIFICOS, APONTA QUE, ATUALMENTE, DENTRE AS INDICACOES
PARA O USO DA BOMBA DE INFUSAO DE INSULINA, ESTAO A
DIFICULDADE PARA NORMALIZAR A GLICEMIA, E PACIENTES COM
HIPOGLICEMIAS FREQUENTES E INTENSAS. DESCABIDA ALEGACAO
DE NEGATIVA DE COBERTURA POR SE TRATAR DE ORTESE NAO
LIGADA AO ATO CIRURGICO, CONSOANTE ART. 10, VII DA LEI 9.656/98.
BOMBA DE INFUSAO DE INSULINA QUE E INSERIDA POR IMPLANTE
NO ABDOMEN DO PACIENTE, ATRAVES DE UM CATETER,
REPRESENTANDO, MESMO QUE DE REDUZIDA COMPLEXIDADE, UM
ATO CIRURGICO. OPERADORA RE QUE DEVE CUSTEAR O
TRATAMENTO DE QUE NECESSITA A BENEFICIARIA, FORNECENDO
TODOS OS MATERIAIS E INSUMOS ELENCADOS NO RELATORIO
MEDICO. DANO MORAL CONFIGURADO EM VIRTUDE DA INDEVIDA E
INJUSTIFICADA RECUSA DA PARTE RE EM AUTORIZAR A COBERTURA
DO TRATAMENTO MEDICO, MESMO DIANTE DA GRAVIDADE DO
QUADRO DA AUTORA, APLICANDO- SE A HIPOTESE A SUMULA N° 339
DO TJERJ. QUANTUM INDENIZATORIO MANTIDO EM R$ 10.000,00, EM
ATENCAO AO PRINCIPIO DA RAZOABILIDADE E A VEDACAO AO
ENRIQUECIMENTO SEM CAUSA. MANUTENCAO DA SENTENCA.
DESPROVIMENTO DO RECURSO.

Nas razdes de recurso especial, interposto com fundamento no art. 103, lll,

‘a’ da CF, a recorrente alegou violagao dos seguintes dispositivos legais:

1) Art. 1.022, I, do CPC/2015, uma vez que, mesmo tendo sido interpostos
embargos de declaragao, o Tribunal de origem n&o se manifestou sobre a “auséncia de
nexo causal entre a conduta da operadora e o tratamento em que pretende a
embargada, que frisa-se ndo esta no previsto no Rol da ANS, néo trata-se de OPME
ligado a qualquer ato cirargico, bem como, ndo se trata de medicamento ambulatorial”
(e-STJ fl. 499);
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Il) Arts. 51, IV, e 10, § 4° e inciso VII, da Lei n. 9.656/1998, e 421 e 421- A
do Cadigo Civil, porquanto “No contrato firmado entre as partes nao existe cobertura
para bomba de infusdo continua de insulina ou seus materiais. O mesmo se conclui
pois, além de ndo contemplado no rol de procedimentos de cobertura obrigatoria da
ANS, ndo ha cobertura para ortese ndo ligada a ato cirurgico, tendo em vista exclusdo
expressa no art. 10 VIl da Lei 9656/98 como se vera adiante e art. 17 paragrafo tnico e
inciso VIl da RN 465/21 ANS” (e-STJ fl. 503). Além disso, ‘o STJ vem entendendo que
o plano de saude ndo esta obrigado a custear/cobrir aquilo que nédo é imposto por lei
(norma juridica em sentido amplo) ou estabelecido em contrato firmado sem qualquer
vicio, firmando a tese de que o rol trazido pela Autarquia Fiscalizadora ANS é taxativo”
(e-STJ fl. 505);

lll) Art. 186 do Cddigo Civil, sob o argumento de que “a condenagcdo ao
pagamento de danos morais € absolutamente indevida, com o devido respeito, na
medida em que ndo houve qualquer ilicitude na negativa da cobertura do tratamento,
como se demonstrou alhures, ja que expressa e explicitamente excluidos do contrato
celebrado entre as partes (e-STJ fl. 514).

O recurso foi admitido na origem (e-STJ fls. 586/592).

O Ministério Publico Federal manifestou-se pelo ndao conhecimento do
recurso especial (e-STJ fls. 748/759).

E o relatorio.

VOTO

O EXMO. SENHOR MINISTRO ANTONIO CARLOS FERREIRA (Relator):
Trata-se de recurso especial interposto por AMIL ASSISTENCIA MEDICA
INTERNACIONAL S.A. contra acordao do Tribunal de Justica do Distrito Federal e
Territérios que desproveu o recurso de apelacdo interposto contra sentenga que
condenou a operadora de plano de saude ‘) a custear todos os tratamentos
necessarios ao tratamento da doenga que acomete a autora, conforme indicagdo do
médico assistente; e ij) em danos morais, no valor de R$ 10.000,00 (dez) mil reais,
corrigidos desde esta data (enunciado sumular n° 362 do Col. STJ) e com a incidéncia
de juros de mora de 1% (um por cento ao més) desde a citagdo” (e-STJ fls. 342/349).

A recorrente alega, em suma, que o rol da ANS é taxativo e que ndo existe
previsdo contratual para a cobertura de érteses néo ligadas a atos cirurgicos, tendo em
vista a vedagao prevista no art. 10, VII, da Lei n. 9.656/1998.
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N&o ha falar-se em negativa de prestacgao jurisdicional, por ofensa ao art.
1.022 do CPC/2015, se o acérdao recorrido apreciou suficientemente as questdes
juridicas, embora em desfavor dos interesses dos recorrentes.

A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica havia se orientado no
sentido de que “ndo ha obrigatoriedade de cobertura de bomba infusora de insulina (e
insumos), por se tratar de equipamento de uso domiciliar” (Agint no REsp n.
2.078.761/MG, relatora Ministra Maria lIsabel Gallotti, Quarta Turma, julgado em
29/4/2024, DJe de 2/5/2024). No mesmo sentido: Agint no REsp n. 1.972.841/CE,
relator Ministro Jodo Otavio de Noronha, Quarta Turma, julgado em 15/4/2024, DJe de
18/4/2024; Agint no REsp n. 2.042.642/PE, relator Ministro Ricardo Villas B6as Cueva,
Terceira Turma, julgado em 18/3/2024, DJe de 21/3/2024, Agint no AREsp n.
1.771.350/PR, relator Ministro Raul Araujo, Quarta Turma, julgado em 18/9/2023, DJe
de 22/9/2023; Agint no REsp n. 1.890.572/SP, relator Ministro Humberto Martins,
Terceira Turma, julgado em 26/6/2023, DJe de 28/6/2023.

No entanto, ha argumentos que n&o foram apreciados por esta Corte na
formagao deste entendimento jurisprudencial e cuja analise pode conduzir a alteragao

da compreensao da questao.

O art. 10, e seu inciso VIl e § 1°, da Lei n. 9.656/1998 estabelece o seguinte:

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a satde, com cobertura
assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e
tratamentos, realizados exclusivamente no Brasil, com padrao de enfermaria,
centro de terapia intensiva, ou similar, quando necessaria a internagao
hospitalar, das doencas listadas na Classificagdo Estatistica Internacional de
Doencas e Problemas Relacionados com a Saude, da Organizagdo Mundial
de Saude, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta
Lei, exceto:

(..))

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, ressalvado o
disposto nas alineas ‘c’ do inciso | € ‘g’ do inciso Il do art. 12;

§ 1° As excegbes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de
regulamentacao pela ANS.

Em principio, por conseguinte, as operadoras de plano de saude estao
desobrigadas ao fornecimento ou custeio de medicamento prescrito pelo médico
assistente para administracdo em ambiente externo ao da unidade de saude e
este € o fundamento pelo qual o sistema de infusdo continua de insulina — SICI ou as
bombas de insulina estavam excluidas das coberturas dos planos.

No entanto, em consulta formulada pelo Instituto Diabetes Brasil, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA respondeu o seguinte (Oficio n°
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15/2023/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA):

| - Quanto ao termo "correlato" O termo correlato, disposto na Lei n° 6.360/76
encontra-se em desuso e é associado aos produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria que n&o sejam drogas, medicamentos ou insumos farmacéuticos.
Ao longo dos anos, tais produtos passaram a ser conhecidos como "produtos

médicos", "produto para saude" e mais recentemente, alinhado ao contexto
internacional, sdo chamados de "dispositivos meédicos".

O Art. 1° da Lei n° 6.360/76 indica que a definicdo de correlatos esta
disciplinada na Lei n® 5.991/73:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta
Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcao estética e outros adiante definidos.

O Decreto n° 79.094/77 que regulamentou a Lei n° 6.360/76, bem como o
Art. 4° da Lei n® 5.991/73, que dispbe sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e
da outras Providéncias, apresentam as seguintes definigoes:

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

| - Droga - substdncia ou matéria-prima que tenha a finalidade
medicamentosa ou sanitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

Il - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar
de qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o
caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado
nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e
protecao da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes,
ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os
produtos dietéticos, 6ticos, de acustica médica, odontologicos e veterinarios;

A necessidade de registro/regularizagdo de tais produtos esta definida nos
instrumentos legais supramencionados, e disciplinada na Anvisa por meio
das Resolugées RDC n° 751/2022 e RDC n° 36/2015, que dispdem sobre a
classificacao de risco, os regimes de notificacado e de registro, e os requisitos
de rotulagem e instrucbes de uso de dispositivos médicos e dispositivos
médicos para diagndstico in vitro, respectivamente. Nestas Resolugdes
constam as seguintes definigbes:

- Dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagnoéstico in vitro, software,
material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou
conjuntamente, em seres humanos, para algum dos seguintes propésitos
médicos especificos, e cuja principal agdo pretendida ndo seja alcangada por
meios farmacologicos, imunologicos ou metabdlicos no corpo humano, mas
que podem ser auxiliados na sua acéo pretendida por tais meios:

a) diagndstico, prevengao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma
doenca;

b) diagnostico, monitoramento, tratamento ou reparacdo de uma lesédo ou
deficiéncia;

c) investigacdo, substituicdo, alteracdo da anatomia ou de um processo ou
estado fisioldgico ou patoldgico;
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d) suporte ou manutengao da vida;
€) controle ou apoio a concepgao; ou

f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doagdes de 6rgéos e tecidos

- Dispositivo médico para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores,
padrdes, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros
artigos, usados individualmente ou em combinag&do, com intencdo de uso
determinada pelo fabricante para a analise in vitro de amostras derivadas do
corpo humano, exclusivamente ou principalmente, para fornecer informacoes
para fins de diagndstico, auxilio ao diagndstico, monitoramento,
compatibilidade, triagem, predisposicdo, prognéstico, predicdo ou
determinacgao do estado fisioldgico;

- Registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de
fabricacado e de importagédo de produto submetido ao regime da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e classificado nas classes de risco Il ou IV, com
a indicagdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos
que o caracterizem.

Feitos os esclarecimentos quanto ao termo "correlato", seguimos para o
questionamento de vinculagao dos produtos:

I — Quanto ao enquadramento e classificagdo dos dispositivos de
monitoramento continuo de glicose e bombas de infusdo de insulina Os
dispositivos de monitoramento continuo da glicose sdo enquadrados como
dispositivos medicos para diagnostico in vitro, classificados com o risco
sanitario Il (alto risco ao individuo e/ou médio risco a saude publica),
estando sujeitos ao registro sanitario nos termos da RDC n° 36/2015. A
exemplo deste tipo de dispositivo, conforme citado no Oficio do Instituto de
Diabetes, esta o sensor FreeStyle Livre: (...) De forma analoga, as bombas
de infusdo de insulina sdo enquadradas como dispositivos médicos,
classificadas como risco IV (maximo risco), nos termos da RDC n° 751/2022,
estando sujeitas ao registro sanitario.

Portanto, a partir do entendimento da agéncia, o sistema de infusao
continua de insulina — SICI ou bomba de insulina nao pode ser categorizados
como medicamento, mas sim como dispositivos médicos, de tal forma que se
encontra fora da abrangéncia do espectro regulatério previsto no art. 10, VI, da Lei n.
9.956/1998 e, por tal razéo, ndo pode ser excluido do conjunto de servigos prestados
pelas operadoras de planos de saude. Constitui, em verdade, modalidade de
tratamento médico para pacientes portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1 que tém
dificuldade em manter o controle glicémico adequado com outras formas de tratamento,

como injegoes.

Ademais, ao correlato incremento do custo pela absorcao do tratamento pelo
plano de saude, ha sensivel diminuicdo das despesas pela reducado das internagoes,
como tém demonstrado estudos relacionados a eficacia das bombas de insulina.

Vale referir, ainda, que, embora a CONITEC - Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no Sistema Publico de Saude tenha, em 2018, se

manifestado contrariamente a incorporacdo dos sistemas de infusdo continua de
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insulina, fundamentou sua conclusdo pela diminuta producgao cientifica acerca da
eficacia do tratamento apta a justificar, naquele momento, sua incorporacao ao Sistema
Unico de Saude. No entanto, inUmeros sdo os estudos publicados acerca de sua
eficacia, o que vem sendo reconhecido por pareceres do NATJUS, tanto do Conselho
Nacional de Justica quanto dos Tribunais de Justiga e Tribunais Regionais Federais, e
pelos laudos produzidos por peritos e médicos assistentes nos processos judiciais.
Deve ser anotado, outrossim, que o sistema de infusdo continua de insulina — SICI faz
parte da tabela de recomendac¢des da Sociedade Brasileira de Diabetes, que reune
estudos acerca das evidéncias de sua eficacia, notadamente a recomendacao n. 9 (cf.

https://diretriz.diabetes.org.br/insulinoterapia-no-diabetes-mellitus-tipo-1-dm1/. Acesso

em 2 de dezembro de 2024). Acrescente-se que, conforme se verifica do relatorio da
propria CONITEC, o dispositivo ja se encontra aprovado por outras agéncias de paises

diversos (Inglaterra, Escécia e Australia).

Nesse sentido, decidiu recentemente a Terceira Turma:

RECURSO ESPECIAL. ACAO DE OBRIGAGAO DE FAZER. PLANO DE
SAUDE. BENEFICIARIO MENOR PORTADOR DE DIABETES MELLITUS
TIPO 1. PRESCRICAO DE TRATAMENTO COM SISTEMA DE INFUSAO
CONTINUA DE INSULINA (BOMBA DE INSULINA). EVIDENCIA
CIENTIFICA COMPROVADA. CLASSIFICACAO PELA ANVISA E CONITEC
COMO PRODUTO PARA SAUDE. TRATAMENTO NAO ELENCADO NO
ROL DA ANS. COBERTURA EXCEPCIONAL. PARAMETROS
OBSERVADOS.

1. Acado de obrigagao de fazer ajuizada em 12/10/2022, da qual foi extraido o
presente recurso especial, interposto em 06/11/2023 e concluso ao gabinete
em 22/03/2024.

2. O proposito recursal é decidir sobre a obrigatoriedade de cobertura, pela
bomba de insulina), indicado para beneficiaria menor portadora de diabetes
mellitus tipo 1 (insulinodependente).

3. Infere-se das notas técnicas apresentadas recentemente pelo NatJus
Nacional que as evidéncias sobre a eficacia e seguranca do sistema de
infusdo continua de insulina levam em conta as diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes, as quais elencam, dentre as vantagens do seu uso: (i)
a flexibilidade, porquanto permite a administracao da insulina segundo a
necessidade do individuo e sem a exigéncia de injecbes repetidas; (ii) a
reducao dos episddios de hipoglicemias em geral, principalmente as severas;
e (iii) a melhora do controle glicémico.

4. O Conitec e a Anvisa classificam o sistema de infusdo continua de insulina
como “produto para saude”; logo, ndo se enquadra no conceito de
medicamento, inserido no inciso VI do art. 10 da Lei 9.656/1998, embora seu
uso se destine a tratamento domiciliar.

5. Ndo ha autorizagdo legal expressa a exclusdo de cobertura, pela
operadora do plano de saude, do sistema de infusdao continua de insulina
para tratamento domiciliar.

6. A analise quanto a obrigatoriedade de custeio, pela operadora do plano de
salde, do sistema de infusdo continua de insulina, por ser tratamento nao
elencado no rol da ANS, deve observar os parametros estabelecidos pela
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https://diretriz.diabetes.org.br/insulinoterapia-no-diabetes-mellitus-tipo-1-dm1/

Segunda Seg¢do no julgamento dos EREsps 1.886.929/SP e 1.889.704/SP
(julgados em 08/06/2022, DJe de 03/08/2022) ou aqueles trazidos pela Lei
14.454/2022, que incluiu o § 13 ao art. 10 da Lei 9.656/1998, seguindo a
orientacdo da Segunda Secdo no julgamento do REsp 2.038.333/AM
(julgado em 24/4/2024, DJe de 8/5/2024).

7. Neste recurso, o cenario delineado pelo Tribunal de origem revela o
preenchimento dos parametros exigidos para a cobertura de tratamento n&o
elencado no rol da ANS.

8. Recurso especial conhecido e desprovido, com majoragéo de honorarios
(REsp 2.130.518/SP, Rel. MINISTRA NANCY ANDRIGHI, TERCEIRA
TURMA, julgamento em 12.11.2024, publicado em 18.11.2024).

Nao se desconhece, ademais, que o Projeto de Lei n. 12/2022, em
tramitacdo no Senado Federal, pretende alterar a redacéo do art. 1° da Lei n°® 11.347,
de 27 de setembro de 2006, que passara a constar com a seguinte redagao caso
venha a ser aprovado:

Art. 1° Os portadores de diabetes receberéo, gratuitamente, do Sistema
Unico de Saude - SUS, os medicamentos necessarios para o tratamento de
sua condicado e os materiais necessarios a sua aplicagao e a monitoragcédo da
glicemia capilar, além da bomba de infusdo de insulina, quando houver
indicacdo médica.

Colhe-se da justificativa ao projeto legislativo:

A bomba de infusdo de insulina € um equipamento médico computadorizado,
que libera insulina de forma continua e em doses exatas, de acordo com as
necessidades da pessoa com diabetes, mimetizando o funcionamento do
pancreas.

As bombas de insulina sdo muito precisas, permitem melhor controle da
glicemia, além de serem mais confortaveis para o paciente.

A respeito desse equipamento, a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD)
assinala que, embora tenha sido desenvolvido e seu uso difundido nos
Estado Unidos da América (EUA) desde a década de 1970, ele chegou no
Brasil ha apenas 20 anos, mas estd sendo cada vez mais conhecido e
prescrito.

Diretriz da SBD, publicada em 2019-2020, relaciona as principais vantagens
do uso da bomba de infusdo continua de insulina nos casos de diabetes
mellitus do tipo 1, a saber: a flexibilidade, permitindo ao paciente alterar a
insulina o basal de acordo com a necessidade e injetar bolus (grandes
quantidades de insulina que sao liberadas na circulagdo sanguinea em
momentos de maior necessidade) frequentes sem a exigéncia de inje¢des
repetidas; a reducdo dos episédios de hipoglicemias em geral,
principalmente as graves; e a melhora do controle glicémico. A SBD ainda
nao se manifestou quanto a indicagcdo de bombas de insulinas em diabetes
mellitus do tipo 2.

Por essas razoes, consideramos relevante incluir esse equipamento entre
aqueles disponiveis aos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS), desde
que isso seja feito com a adequada indicacdo médica.
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No caso em julgamento, o acdérdao recorrido, acerca do laudo médico,

langou as seguintes consideracdes (e-STJ fl. 461):

No caso, o médico que assiste a autora, em seu laudo, enfatizou que a
doenca é de dificil controle; que vem tentando controlar intensivamente o
diabetes nos ultimos anos através de insulina de longa duragao e de curta
duragdo, sem obter, no entanto, controle adequado da glicemia; que a
paciente apresenta quadros de hipoglicemias severas que a expde a risco de
vida, necessitando da terapia de forma urgente.

Anote-se, por fim, que tal tratamento n&do se insere entre aqueles constantes
no rol da ANS, mas é admitido em razdo das inovagdes introduzidas pela Lei n.
14.454/2022, que acrescentou o § 13 ao art. 10 da Lei n. 9.656/1998, e dos julgados
sobre a questao proferidos pelo STJ.

No que tange aos danos morais, a jurisprudéncia do STJ orientou-se no
sentido de que, ordinariamente, a recusa indevida da operadora de plano de saude de
cobertura médico-assistencial tem o condao de gerar danos morais indenizaveis. No
entanto, se houver duvida juridica razoavel na interpretagao da clausula contratual, a
recusa pode justificar-se e ndo ensejar a condenagdo em indenizagdo por danos
morais (Agint no AREsp n° 2.038.816/RS, Rel. Ministro Raul Araujo, Quarta Turma,
DJe 20/6/2022; Agint no REsp n° 1.927.347/RS, Rel. Ministro Moura Ribeiro, Terceira
Turma, DJe 28/5/2021). No caso em julgamento, a recusa da operadora de plano de
saude respaldou-se em jurisprudéncia de ambas as Turmas da Segunda Secgao do
STJ, que reconheciam a nao obrigatoriedade de cobertura de bomba infusora de
insulina (e insumos). Por conseguinte, ao menos sob este enfoque, ndo pode ser
considerada abusiva a recusa no fornecimento do equipamento e dos insumos a

recorrida.

Ante o exposto, DOU PARCIAL PROVIMENTO ao recurso especial
interposto por AMIL ASSISTENCIA MEDICA INTERNACIONAL S.A. para excluir a

condenacgéao por danos morais.

Em razdo da sucumbéncia reciproca, distribuo equitativamente os
honorarios arbitrados pelas instancias inferiores, suspendendo-os em desfavor da parte
recorrida, nos termos do art. 98, § 3°, do CPC/2015 (e-STJ fl. 231/232).

E o voto.
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