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Resumo

O artigo examina a regulamentacao do Sistema Privado de Satude, especialmente a obrigato-
riedade de cobertura de procedimentos pelas operadoras. Ele discute a Lei n° 14.307/2022,
que determina que operadoras autorizem tratamentos fora do rol da ANS se prescritos por
médicos ou dentistas em situagoes especiais, e a Lei n® 14.454/2022, que amplia a possibi-
lidade de inclusao de medicamentos e procedimentos no rol. O rol da ANS é uma lista atua-
lizada de servicos que devem ser cobertos pelos planos para garantir o atendimento minimo
aos beneficiarios. Contudo, observa-se um aumento na judicializagao de procedimentos nao
cobertos pelo rol, o que impacta financeiramente tanto o Sistema Unico de Satide quanto o
sistema privado, devido ao custo elevado de novas tecnologias e tratamentos.
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1 Introducao

O artigo aborda a regulamentacao do Sistema Privado de Satide em relacdo a inclusao de
procedimentos obrigatérios as operadoras de satide. Discorre sobre a Lei n® 14.307, de 3 de mar-
co de 2022, que estabelece situagoes especiais nos quais tratamentos ou procedimentos prescritos
por médicos ou odont6logos assistentes e nao incluidos no rol devem ser autorizados pela opera-
dora de plano de assisténcia a satide e sobre a Lei n° 14.454, de 2022, que amplia as possibilidades
de inclusao de medicamentos e procedimentos no rol de procedimentos e eventos em satde.

O ol de procedimentos e eventos em satide é uma lista abrangente elaborada pela Agéncia
Nacional de Satide Suplementar (ANS) que determina os servicos, exames, tratamentos e pro-
cedimentos que devem ser cobertos obrigatoriamente pelos planos de satide no Brasil. Esse rol
serve como uma referéncia para garantir a protecao dos beneficiarios, assegurando que tenham
acesso a um conjunto minimo de cuidados e intervencoes necessarias para o diagnostico, trata-
mento e prevencao de doengas. A atualizacdo do rol ocorre periodicamente, considerando as evi-
déncias cientificas e as inovacoes tecnologicas no campo da satde, com o objetivo de acompanhar
as necessidades da populacao e assegurar a qualidade da assisténcia prestada pelos planos de
saude.

A despeito da existéncia do rol que indica os procedimentos e eventos em satde que de-
vam ser cobertos pelas operadoras de satde, tem-se observado um aumento da judicializacao de
procedimentos e medicamentos a serem cobertos pelos planos de satide que nao constam do rol
aprovado pela ANS. Fato € que a judicializacao em satide € uma discussao que tem afetado tanto o
Sistema Unico de Satide, como o Sistema Privado de Satde, haja vista os custos envolvidos com o
surgimento de novas tecnologias que tem encarecido demasiadamente os tratamentos em sadde,
colocando em xeque a viabilidade economica de ambos os sistemas.

2 O Rol de procedimentos e eventos em saude

A Lei que organizou os planos e seguros privados de satide foi a Lei n® 9.656, de 3 de junho
de 1998. Esta Lei estabeleceu a competéncia de a Agéncia Nacional de Satide Suplementar — ANS
estabelecer o rol de procedimentos e eventos em satide contendo a amplitude das coberturas no
ambito da saide suplementar, inclusive de transplantes e de procedimentos de alta complexidade
(art. 10, § 49).

Esse Rol é uma lista que contém as obrigacoes dos planos de saiide quanto a consultas,
exames, cirurgias e tratamentos. Ele se aplica a planos novos, aqueles contratados a partir de 2
de janeiro de 1999, e aos planos adaptados a supracitada Lei, ainda que contratados antes dessa
data.

A sua instituicao e atualizacao ocorre por decisao da Diretoria Colegiada da ANS e se ins-
trumentaliza a partir de uma Resolucao Normativa. A Resolucdo aprovadora do Rol contém 4
anexos':

« Anexo I: lista os procedimentos e eventos de cobertura obrigatoria, de acordo com a segmen-
tacdo contratada;

« Anexo II: apresenta as Diretrizes de Utilizacao — DUT, que estabelecem os critérios a serem
observados para que sejam asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e eventos es-
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pecificamente indicados no Anexo I;

» Anexo III: apresenta as Diretrizes Clinicas — DC, que visam a melhor pratica clinica, abordan-
do manejos e orientagcoes mais amplas, baseadas nas melhores evidéncias cientificas disponi-
veis; e

« AnexoIV: apresenta o Protocolo de Utilizacao — PROUT para alguns procedimentos e eventos
em saude listados no Rol.

Ao estabelecer procedimentos e eventos de satide que devam ser ofertados de forma obri-
gatoria, o Rol assegura direitos aos usuarios de planos de satide, mas também implica custos para
as operadoras’. Além disso, as operadoras se “valerem de uma interpretacao restritiva do rol de
procedimentos minimos para resistirem a incorporacao de novas tecnologias a listagem minima”
(Sales, 2024, p. 210).

Estima-se que a Resolucdo Normativa DC/ANS n° 167, de 9 de janeiro de 2007, com a
inclusao de cem novos procedimentos médicos causou um aumento nos custos das operadoras de
planos de satde de 4%. Ja a Resolu¢gdo Normativa n® 211, de 11 de janeiro de 2010, teria causado
um impacto de 1% (Balzan, 2010).

As diretrizes para atualizacao do Rol, conforme a Resolucao Normativa n° 470, de 9 de
julho de 2021, sao:

“I - a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saiide, de modo a contribuir para
o desenvolvimento das a¢oes de satide no pais;

II - as a¢Oes de promocao a satide e de prevencao de doencas;

III - 0 alinhamento com as politicas nacionais de satde;

IV - a utilizacao dos principios da avaliacao de tecnologias em satide - ATS;
V - a observancia aos principios da satde baseada em evidéncias - SBE;

VI - a manutencao do equilibrio economico-financeiro do setor; e

VII - a transparéncia dos atos administrativos.” (grifos)

Note-se que a manutencao do equilibrio econdmico-financeiro do setor deve estar presen-
te na analise. Portanto, a decisao pela incorporacao ou nao de uma tecnologia ao Rol deve levar
em conta este aspecto.

Ocorre que do ponto de vista do direito de acesso a satide, o entendimento corrente é de
que nao basta confirmar se o procedimento est4 ou nao incluido no Rol para se definir a sua obri-
gatoriedade. O Rol de Procedimentos e Eventos em Satde ora era entendido como taxativo, ou
seja, a cobertura dada pelas operadoras de planos de satide estava restrita aos eventos previstos
na lista, ora como exemplificativo. Assim, em algumas situacoes excepcionais, procedimentos e

! Endereco eletronico dos anexos (consulta em 10/10/2024):

Anexo I - https://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/rn/Anexo_I_Rol_2021RN_465.2021_RN610.pdf;
Anexo II - https://www.ans.gov.br/imag;
es/stories/Legislacao/rn/Anexo_II_DUT_2021_RN_465.2021_RN610_RN611_RN612.pdf;

Anexo III - https://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/rn/Anexo_III_DC_2021_RN_ 465.2021.v2.pdf;
Anexo IV - https://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/m/Anexo_IV_PROUT_2021_RN_465.2021.v2.pdf.

2 Existem casos em que a incorporacao de uma nova tecnologia pode implicar reducao de custos devido a eficiéncia
do novo tratamento, mas dificilmente ha unanimidade acerca dessas estimativas.
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tratamentos nao previstos no rol também podiam ser exigidos das operadoras.

Buscando dirimir essa relevante controvérsia, no ano de 2022, o Superior Tribunal de Jus-
tica (STJ) finalizou singular julgamento quanto a possibilidade de cobertura, pelas operadoras de
planos de satude, de procedimentos que nao estivessem previstos no rol de procedimentos e even-
tos em satide. Conforme decisao da Segunda Secao do Superior Tribunal de Justica3, a cobertura,
a titulo excepcional, poderia ocorrer apenas no caso da inexisténcia de substituto terapéutico ou
esgotados os procedimentos do rol da ANS.

A tese de taxatividade do Rol foi assim estabelecida na mencionada decisao do STJ:

1. o Rol de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar €, em regra, taxativo;

2. aoperadora de plano ou seguro de satide nao é obrigada a arcar com tratamento nao constan-
te do Rol da ANS se existe, para a cura do paciente, outro procedimento eficaz, efetivo e seguro
ja incorporado ao Rol;

3. épossivel a contratacdo de cobertura ampliada ou a negocia¢ao de aditivo contratual para a
cobertura de procedimento extra Rol;

4. nao havendo substituto terapéutico ou esgotados os procedimentos do Rol da ANS, pode ha-
ver, a titulo excepcional, a cobertura do tratamento indicado pelo médico ou odontblogo as-
sistente, desde que (i) nao tenha sido indeferido expressamente, pela ANS, a incorporacao do
procedimento ao Rol da Satide Suplementar; (ii) haja comprovacao da eficicia do tratamento
a luz da medicina baseada em evidéncias; (iii) haja recomendacoes de 6rgaos técnicos de re-
nome nacionais (como CONITEC e NATJUS) e estrangeiros; e (iv) seja realizado, quando pos-
sivel, o didlogo interinstitucional do magistrado com entes ou pessoas com expertise técnica
na area da sadde, incluida a Comissao de Atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saade Suplementar, sem deslocamento da competéncia do julgamento do feito para a Justica
Federal, ante a ilegitimidade passiva ad causam da ANS.

Assim, a excepcionalidade para se admitir uma tecnologia nao constante do Rol passou
a depender de 4 condicoes, que fortaleceriam o papel de 6rgaos atuantes no sistema de satide, a
ANS e a Comissao Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Uma
recomendacao contraria desses o0rgaos a determinada tecnologia inviabilizaria - conforme a tese
aprovada - a tomada de decisao judicial autorizando a cobertura do tratamento pretendido.

Observe-se também que esta decisao, conforme o item 3 da tese, poderia reforcar o papel
das auditorias médicas das operadoras de planos de satude, pois as dispensou de custear trata-
mentos nao previstos no Rol quando existisse outro procedimento eficaz, efetivo e seguro cons-
tante do Rol.

Apesar da relevancia da tese estabelecida pela Segunda Secao do Superior Tribunal de
Justiga, isso nao foi suficiente para pacificar o entendimento da questao, inclusive no préprio
STJ, quando a Terceira Turma continuou adotando o entendimento de que o Rol era meramente
exemplificativo (Brancaglion, 2024).

Brancaglion, 2024, jA demonstrava que a discussao sobre o Rol ndo era recente, mas que

3Embargos de Divergéncia em RESP n° 1.889.704 — SP e n° 1.886.929 — SP, Relator Ministro Luis Felipe Salomao.
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se avolumava nos ultimos anos. Segundo o autor, o aumento elevado entre os anos de 2020 e
2021 decorreu dos conflitos de cobertura em decorréncia da pandemia.

Grafico 1 — Acoes no STJ com o termo “rol da ANS”
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Fonte: Brancaglion (2024).

Essa divergéncia juridica foi resolvida com o advento da Lei n® 14.454, de 21 de setembro
de 2022. Pacificou-se o entendimento, pela legislacdo ordinaria federal, de que a cobertura de
tratamento ou procedimento prescrito por médico ou odontblogo assistente que nao estivesse
previsto no rol, deveria ser autorizada desde que atendidas duas condicoes:

I - exista comprovacao da eficicia, a luz das ciéncias da satide, baseada em evidéncias cientificas
e plano terapéutico; ou

II - existam recomendacoes pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Satide (Conitec), ou exista recomendacio de, no minimo, 1 (um) 6rgio de avaliacio
de tecnologias em satide que tenha renome internacional, desde que sejam aprovadas também
para seus nacionais.

Esta redacao solucionava boa parte das controvérsias referentes as demandas judiciais no setor
privado de sadde, porém havia o receio de o texto ser vetado em decorréncia de pressao dos

Planos de Satide, o que nao ocorreu (Diniz, 2022).
3 Regulacao da incorporacao de novas tecnologias na satide suplementar

Em setembro de 2021, o Presidente da Republica editou a Medida Provisoria n° 1.067,
alterando a Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998. A nova norma cria a Comissao de Atualizacao do
Rol de Procedimentos e Eventos na Satide Suplementar, conhecida como Cosatade#. A proposta

4 A Cosaude j4 existia como Comité Permanente de Regulacao da Atencao a Satde, criada pela Instrucdo Normativa n®
44, de 13 de fevereiro de 2014, e tinha carater consultivo. A Medida Provisoria e a Lei subsequente atribuem competén-
cias estratégicas ao colegiado no processo de incorporacao de tecnologias.
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era de que agora essa comissao funcionasse de forma semelhante a Conitec. Pretendia-se que as
analises fossem finalizadas em até 180 (cento e oitenta) dias.

Com o advento da Lei n°® 14.307, de 3 de marco de 2022, o processo de incorporacao
para o sistema de satde privado de tecnologias incorporadas pelo sistema publico passou a ser
expedito. As tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissao Nacional de In-
corporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec) devem ser incluidas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar no prazo de até 60 (sessenta) dias.

Em relacdo as demais situacoes, em funcao das inovacoes trazidas pela Lei n® 14.454, de
2022, o interessado, que pode ser pessoa fisica ou juridica, solicita a incorporacdo. Em geral, os
pedidos vém do fabricante ou da propria ANS. A analise da Cosatide devera consistir em relatorio
que consideres:

I - as melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficicia, a acuracia, a efetivi-
dade, a eficiéncia, a usabilidade e a seguranca do medicamento, do produto ou do procedimento
analisado, reconhecidas pelo 6rgao competente para o registro ou para a autorizacao de uso;

IT - a avaliacdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as coberturas ja
previstas no rol de procedimentos e eventos em satide suplementar, quando couber; e

I1I - a analise de impacto financeiro da ampliacao da cobertura no &mbito da satide suplementar.

Assim, manteve-se os objetivos ja expostos na Exposicao de Motivos da Medida Proviséria n®
1.067, de 1998:

“fixam-se critérios que deverdo ser levados em consideraciio nas analises, quais sejam, as evi-
déncias cientificas sobre a eficcia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, pro-
duto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao competente para o registro ou a
autorizacdo de uso, a avaliacio econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacio
as coberturas ja previstas no Rol de Procedimentos e Eventos na Satide Suplementar, quando
cabivel, e a analise de impacto financeiro na perspectiva da satide suplementar.” (Exposicio de
Motivos da Medida Provisoria, n° 1.067, 1998)

Em suma, enquanto que as decisoes do STJ e o advento da Lei n°® 14.307, de 2022, re-
forcando o carater taxativo do rol, geraram reacao de setores organizados da sociedade civil que
desejam maior acesso a tratamentos nao previstos no rol, a Lei n°® 14.454, de 21 de setembro de
2022, atribuiu ao rol a qualidade de referéncia basica e, como veremos adiante, gerou resisténcia
das operadoras de planos de saude.

A primeira das leis citadas reforcava a importancia das decis6es da Conitec também para o
Setor Privado de Satde, ja a nova Lei amplia de forma consideravel as possibilidades permitindo
a cobertura em novas situacoes.

Considerando esse novo marco legal, a ANS editou a Resolucao Normativa ANS n® 555, de
14 de dezembro de 2022, estabelecendo o rito processual de atualizacao do Rol de Procedimentos

5 BRASIL. Presidéncia da Republica. Secretaria-Geral. Subchefia para Assuntos Juridicos. Lei N° 14.307, de 3 de mar-
¢o de 2022. Altera a Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, para dispor sobre o processo de atualizacao das coberturas
no ambito da satde suplementar. Brasilia: Planalto.Gov.Br, 2022. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/cci-
vil_03/_ato2019-2022/2022/lei/114307.htm. Acesso em: out. 2024.
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e Eventos em Saude.

A composicao da Cosatde contempla o Conselho Federal de Medicina, a sociedade médi-
ca especializada, conforme a area terapéutica ou o uso da tecnologia a ser analisada, a entidade
que representa os consumidores de planos de satiide, a entidade que representa os prestadores de
servicos na saude suplementar, a entidade que representa as operadoras de planos privados de
assisténcia a saude; e areas de atuacao profissional da satde relacionadas ao evento ou procedi-
mento sob analise.

Cabe a Cosaude realizar Reunioes Técnicas com o objetivo de discutir e elaborar relat6-
rios preliminar e final sobre as propostas de atualizacao do Rol (PAR). Compete a Diretoria de
Normas e Habilitagdo dos Produtos (DIPRO) elaborar a Nota Técnica de Recomendacao Final
(NTRF). A Diretoria Colegiada delibera pela aprovacao da NTRF.

O Relatério Preliminar da Cosatde deve ser submetido a Consulta Publica pelo prazo de
vinte dias e, em alguns casos, deve ser realizada audiéncia pablica. Sdo eles: matéria relevante, ou
quando tiver recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacao, ou quando solicitada por no
minimo um terco dos membros da Cosautde.

Até o final do ano de 2024, a Cosatide devera ter realizado 36 reunides técnicas ordinarias,
que culminam em recomendacao técnica favoravel ou desfavoravel a cada PAR.

4 Analise das tecnologias avaliadas pela ANS desde a edicao da Lei n° 14.454,
de 2022

Até o momento da elaboracao deste trabalho, o Rol de Procedimentos e Eventos em Satde
recebeu 90 propostas de atualizacao. Cada proposta de atualizacao tem, de forma sistematizada,
aindicacao de uso clinico claramente descrita, proporcionando um contexto sobre a aplicacao te-
rapéutica pretendida (por exemplo, "Cancer de prostata nao metastatico resistente a castracao").

A ANS disponibiliza publicamente informacoes sobre documentos relacionados a cada
proposta de atualizacdo, como a consulta pablica correspondente, o niimero UAT® , e o resulta-
do final da avaliacdo, com status que varia entre "Incorporado” e "Nao incorporado”. O status é
acompanhado de referéncias a resolucoes normativas (RN), que formalizam a decisdo da ANS, e,
em alguns casos, a data e reuniao especifica em que a decisao foi deliberada.

Essa estrutura evidencia a transparéncia e a rastreabilidade do processo de atualizacao do
Rol, com cada etapa da analise técnica e decisoria claramente documentada, facilitando o acom-
panhamento e a verificacao das incorporacoes ou recusas de novas tecnologias na satide suple-
mentar.

De todas as propostas realizadas até agora, observa-se uma preponderancia daquelas ori-
ginadas da propria indtstria farmacéutica. Conforme a tabela a seguir, a industria farmacéutica é
responsavel por cerca de 70% dos pedidos de atualizacao do Rol. As sociedades médicas sao, em
seguida, as maiores demandantes.

¢ Ntimero tnico de identificacio da atualizacio tecnolégica (UAT).
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Tabela 1 - Distribuicao dos pedidos de incorporacao por origem

Origem do pedido Quantidade

ANS 4
Empresa privada 1
Entidade representativa de profissionais 5
médicos

Indastria farmacéutica 64
Outras industrias do setor de satde 1
Pessoa fisica interessada no tema 1
Pessoa fisica profissional de saude 1
Sociedade médica 16
Pessoa Fisica - Profissional de satide 1
Total Geral 917

Fonte: Elaboracgio propria a partir de dados da ANS. (2024)

As tecnologias mais prevalentes nas analises da ANS sao para pedidos de incorporacao de
medicamentos, perfazendo cerca de 73% dos pedidos.

Tabela 2 - Distribuicao dos pedidos de incorporacao por tipo de tecnologia

Tipo de Tecnologia Quantidade
Medicamento 66
Procedimento 2
Procedimento cirtrgico/invasivo 4
Procedimento diagnostico 1
Procedimento diagnostico/terapéutico 17
Total Geral 90

Fonte: Elaboracgao propria a partir de dados da ANS. (2024)

Em relacdo a situacao de anélise, observa-se que aproximadamente 41% dos procedimen-
tos diagnoésticos/terapéuticos nao foram incorporados (apenas 11 de 18 foram incorporados). En-
quanto que nos medicamentos a frequéncia de incorporacao € maior, com apenas aproximada-
mente 23% dos que tiveram anélise concluida (56 pedidos) nao foram incorporados.

70 pedido de incorporacao do Ofatumumabe para esclerose multipla recorrente, em primeira linha de tratamento, teve
origem na industria farmacéutica e na sociedade médica.
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Tabela 3 - Distribuicao da situacao de analise por tipo de tecnologia

. . Em analise Nao Total

Tipo de Tecnologia i Incorporado | .
técnica incorporado | Geral

Medicamento 10 43 13 66
Procedimento 1 1 2
?rocgdlmento cirargico/ ) 5 ) 4
invasivo
Procedimento

L 1 1
diagnostico
Procedimento 10 )
diagnostico/terapéutico 7 7
Total Geral 12 57 21 90

Fonte: Elaboracgio propria a partir de dados da ANS. (2024)

Cada pedido de incorporacao é direcionado a uma indicacao de uso especifica. Em alguns
casos, um mesmo medicamento pode ser avaliado para duas indicacoes distintas. Nos medica-
mentos oncologicos essa situacao pode ocorrer quando um determinado medicamento pode ser
usado como primeira ou segunda linha de tratamento ou, ainda, na refratariedade® ou intoleran-

cia a essas linhas.

A partir de uma categorizacao realizada pelos autores, obteve-se a distribui¢ao das cate-
gorias identificadas nos 57 pedidos que resultaram em incorporacao. A tabela a seguir apresenta

esta distribuigio.

Tabela 4 - Distribuicao das tecnologias incorporadas por categoria de tratamento

Categoria de Tratamento Quantidade
Oncologia (Tratamento de Céancer) 59,65%
Doencas Autoimunes e Inflamatorias 12,28%
Doencas Respiratérias 10,53%
Doencas Urologicas 7,02%
Outras Indicacoes 7,02%
Doencas Cardiovasculares 1,75%
Transplante 1,75%
Total Geral 100,00%

Fonte: elaboracio propria a partir de dados da ANS.

8 Descreve o cancer que nao esta respondendo ao tratamento. Isso pode acontecer no inicio do tratamento ou o cancer
pode se tornar resistente ao tratamento apos o paciente ter sido submetido a varias terapias diferentes. Disponivel em:
https://iop.com.br/noticias/13-termos-para-saber-sobre-o-seu-diagnostico. Acesso em: 2 nov. 2024.
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A analise da incidéncia das diferentes categorias de procedimentos e eventos em saide é
fundamental para compreender as demandas de atencao médica e para a formulacao de politicas
de saude. Este estudo apresenta a distribuicao percentual das principais categorias e discute sua
relevancia para a inclusao no rol de procedimentos e eventos em satde.

A categoria Oncologia (Tratamento de Cancer) destaca-se como a mais significativa, re-
presentando 59,65% dos procedimentos. Essa elevada incidéncia reflete o crescente nimero de
diagnosticos de cancer e a demanda por intervencoes especializadas, tornando imperativo que
as politicas de satide publica priorizem a avaliagao de incorporacao de tecnologias e tratamentos
eficazes nessa area.

As Doengas Autoimunes e Inflamatdrias, com 12,28%, ocupam a segunda posi¢ao, eviden-
ciando a relevancia dessas condicOes cronicas na pratica clinica e a necessidade de estratégias de
manejo que atendam a essa populacao. O diagnéstico dessas doencas e a inclusao de procedimen-
tos especificos, validados por evidéncias cientificas, s@o cruciais para garantir a continuidade do
tratamento e a qualidade de vida dos pacientes.

As Doencas Respiratorias e Urologicas, com 10,53% e 7,02%, sao os ultimos grupos com
pelo menos 4 tecnologias incorporadas. Embora as Doencas Cardiovasculares e o Transplante
apresentem incidéncias mais baixas, com 1,75% cada, suas implicacoes sao significativas. As do-
encas cardiovasculares continuam sendo uma das principais causas de morte em todo o mundo,
e ainclusao de procedimentos inovadores e tratamentos avancados é fundamental para melhorar
os resultados clinicos.

A categoria Outras Indicacoes, com 7,02%, abrange uma variedade de condicoes que nao
se enquadram nas categorias mencionadas, ressaltando a diversidade das demandas em saude.
Essa heterogeneidade deve ser considerada nas discussoes sobre a inclusao de procedimentos,
garantindo que todas as areas relevantes da pratica médica sejam adequadamente avaliadas.

Em suma, a anélise da incidéncia das categorias de procedimentos e eventos em saide
revela nao apenas a magnitude das intervencoes em satidde mais demandadas para o setor privado
nesses dois anos, mas também a urgéncia de adaptar o rol de procedimentos e eventos em saide
as necessidades da populacao conforme os critérios legais. A priorizacao de analise de categorias
com alta incidéncia e relevancia clinica pode impactar positivamente a efetividade do sistema de
saude, melhorando os resultados para os pacientes e otimizando o uso dos recursos disponiveis.

5 O pedido de inconstitucionalidade da Lei n® 14.454, de 2022

A Uniao Nacional das Instituicoes de Autogestao em Satide - UNIDAS ingressou com
Acao Direta de Inconstitucionalidade no Supremo Tribunal Federal, por entender que a possibi-
lidade trazida pela Lei n® 14.454, de 2022, de atendimento de tratamentos nao incluidos no Rol
da ANS, faria com que as exigéncias impostas aos operadores privados fossem superiores aquelas
do Sistema Unico de Satide. Em setembro de 2023, o processo chegou a ser incluido em pauta de
julgamento, mas posteriormente foi retirado.

A UNIDAS argumenta que a Lei n° 14.454/2022 tera diversos impactos econoOmicos nega-
tivos sobre o setor de satide suplementar e, por consequéncia, sobre o sistema publico de satde.
Esses impactos incluem:
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1. Desequilibrio Economico-Financeiro: A obrigatoriedade de cobrir procedimentos nao inclu-
idos no rol da ANS gera riscos nao contabilizados na precificagao dos planos, resultando em
desequilibrios atuariais.

2. Aumento das Mensalidades e Selecao Adversa: Inicialmente, as operadoras enfrentarao cus-
tos adicionais sem poder ajustar imediatamente as mensalidades, o que pode levar a aumen-
tos futuros e a exclusao de beneficiarios do mercado.

3. Faléncia de Operadoras: A incapacidade de repassar custos pode resultar na insolvéncia de al-
gumas operadoras, provocando demissoes e fechamento de unidades de satide, além de afetar
a geracdo de emprego e arrecadacao tributaria.

4. Impactos na Cadeia de Satde Suplementar: O encolhimento do mercado de planos de saude
afetara prestadores de servicos e fornecedores, reduzindo a demanda e a receita desses seg-
mentos.

5. Pressao sobre o Sistema Publico de Satide (SUS): Com a exclusao de milhoes de beneficiarios
do mercado de satide suplementar, havera uma maior demanda por servicos no SUS, que ja
enfrenta problemas de acesso e infraestrutura, exacerbando as dificuldades existentes.

A UNIDAS, na ADI, solicita:

« Medida Cautelar: Deferimento para suspender a parte do § 12 que estabelece "contratados a
partir de 1° de janeiro de 1999" e a totalidade do § 13 do art. 10 da Lei Federal n® 9.656/1998,
introduzidos pela Lei Federal n° 14.454, de 21.09.2022;

« Rito Sumario: Caso a medida cautelar nao seja acolhida, a UNIDAS requer que a ADI seja
processada com rito sumario, conforme o art. 12 da Lei n® 9.868/1999, devido a relevancia da
matéria e seu impacto na ordem social e seguranca juridica;

« InformacGes dos Orgaos: Independentemente do rito adotado, solicita que sejam requisitadas
informacoes aos 6rgaos que emitiram a lei impugnada, seguidas da oitiva do Advogado-Geral
da Uniao e do Procurador-Geral da Republica;

« Julgamento de Mérito: No mérito, requer que a ADI seja julgada procedente para declarar a
inconstitucionalidade material do § 12 (parte que trata dos contratados a partir de 1999) e do
§ 13 do art. 10 da Lei n® 9.656/1998, com efeitos erga omnes e ex tunc; e

 Interpretacao Conforme: Subsidiariamente, pede a interpretacao conforme a Constitui¢ao do
§ 13 doart. 10 da Lein® 9.656/1998, introduzido pela Lei Federal n® 14.454, de 2022, para que
a cobertura mencionada dependa de protocolo prévio da ANS para atualizacao do rol, levando
em consideracao prazos e a inexisténcia de substitutos.

Esses efeitos, somados, poderao causar uma reducao significativa no acesso da populacao
a servicos de saide, gerando uma crise sistémica que comprometera tanto o setor privado quanto
o publico. O processo introduzido pela Lei n° 14.454, de 2022, e regulado pela ANS ja garante
a participacao dos principais interessados do Sistema de Satude Privado, tanto das operadoras
quanto dos usudrios.

As questoes relativas ao equilibrio econémico-financeiro sao avaliadas, tanto é que hé ca-
sos em que a incorporacao de determinada tecnologia é decidida também em funcao de o trata-
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mento apresentar reduciio de custos em relacfio aos substitutos terapéuticos. E exemplo disso o
caso recente da incorporacao do ibrutinibe em combinag¢ao com venetoclax para o tratamento de
pacientes adultos com leucemia linfocitica cronica/linfoma linfocitico de pequenas células (LLC/
LLPC) em primeira linha de tratamento.

Os argumentos favoraveis a incorporacao foram o aumento da sobrevida global, o trata-
mento finito, a reducao de custo e a terapia oral facilitando a adesao ao tratamento. O relatorio
preliminar evidenciou impacto orcamentario incremental resultante em economia de R$ 89,5
milhdes em comparacao com o cenario atual. A decisao de incorporacao ocorreu na Reuniao da
Diretoria Colegiada de 30/07/2024.

Do mesmo modo, a andlise criteriosa, a partir do resultados de consultas e audiéncias
publicas, também tem sido essencial para garantir que algumas tecnologias nao sejam indevida-
mente incluidas no Rol. Os trés exemplos a seguir evidenciam a cuidadosa analise que é realizada
na Cosaude e decidida pela Diretoria Colegiada da ANS.

Na Reuniao Técnica da Cosaude n° 19, em 2023, em que se avaliou o Tosilato de talazo-
paribe para tratamento de cancer de mama metastatico ou localmente avancado negativo para
receptor de fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER 2), a analise das principais contri-
buicoes da consulta publica indicou que as evidéncias de estudos clinicos disponiveis eram muito
baixas ou moderadas, o que representaria “incertezas relacionadas as limitacoes metodolégicas e
a imprecisao das estimativas de efeito”. A Diretoria Colegiada da ANS deliberou pela nao incor-
poracao na 72 Reuniao Extraordinaria Dicol em 30/08/2023.

Outra tecnologia analisada, o Bosutinibe para o tratamento, em segunda linha, de pacien-
tes adultos com leucemia mieloide cronica (LMC) com cromossomo Philadelphia positivo (LMC
Ph+) na fase cronica (FC), fase acelerada (FA) ou fase blastica (FB) com resisténcia ou intole-
rancia a terapia anterior, incluindo imatinibe, também nao foi incorporada ao Rol. Os principais
argumentos da Consulta Puablica desfavoraveis a incorporacao foram baixa certeza da evidéncia
para os desfechos do uso do medicamento, precos desatualizados, sem comparagao com medica-
mentos genéricos, e incertezas em relacao as evidéncias em longo prazo. A decisao da ANS pela
nao incorporacao ocorreu na 42 Reuniao Extraordinaria de Diretoria Colegiada em 29/05/2024.

Outro medicamento para o cancer de mama que nao foi incorporado é o Abemaciclibe.
A avaliacao para o Abemaciclibe em combinacao com terapia endocrina, como tratamento adju-
vante de pacientes adultos com cancer de mama precoce, com alto risco de recorréncia, receptor
hormonal (RH) positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negati-
vo e linfonodo positivo foi de que os ensaios clinicos tinham limitacoes metodologicas, nao havia
dados robustos de sobrevida global e a razao de custo-efetividade era elevada. Porém, um aspecto
importante, é o de que as agéncias internacionais recomendaram a incorporacao mediante nego-
ciagao de preco.

6 Judicializacao

Conforme dados da ANS?, em 2024, mais de 51 milhoes de pessoas, ou seja, cerca de 25%
da populacao brasileira, contavam com planos de satde, seja individual, coletivo por adesao ou

9 Disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor/dados-abertos-1. Acesso em: 20
out. 2024.
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empresarial. Ademais, o setor privado corresponde atualmente com 60% dos gastos em sauide,
enquanto o setor publico representa apenas 40%, apesar de englobar a maior parte da populacao
brasileira.

Embora haja essa pujanca do setor privado em termos orcamentarios, alguns estudos
apontam a dificuldade das operadoras de satide em manterem resultados positivos nos dltimos
anos. Minami (2024) indicou a volatilidade dos resultados liquidos das operadoras de satde en-
tre 2018-2024. Se no inicio da pandemia, os resultados liquidos foram recordes, principalmente
em virtude da diminuicao da utilizacao dos servicos de satide pelas pessoas ao restringirem suas
saidas de casa e busca por atendimento médicos, com o fim da pandemia, em 2021, os resultados
operacionais tenderam a resultados negativos, ficando a cargo dos resultados financeiros, muito
em razao da alta taxa de juros, o equilibrio econémico-financeiro do setor. Isso se torna um de-
safio ao setor de satide suplementar, na medida em que é necessario que a viabilidade do Siste-
ma Privado de Satde seja garantido também por resultados operacionais positivos. Em 2024, a
tendéncia tem sido de resultados positivos, como tem indicado o Painel Economico Financeiro

da Satde Suplementar'®, que apontou no primeiro semestre do ano um lucro liquido de R$ 5,6
bilhoes.

Neste diapasao, é imprescindivel mensurar os impactos da judicializacao sobre a satide
suplementar. Todavia, como indica Wang & al (2023), ainda h& poucos estudos que avaliam o im-
pacto do processo de judicializacao na satide suplementar, até porque esses dados estao dispersos
entre diferentes operadoras de planos de satde, o que dificulta uma analise mais profunda.

Nao obstante, é possivel minimamente dimensionar esse impacto quando se observa os
dados constantes em “O Painel de Estatisticas Processuais de Direito a Satide do CNJ*” o qual
indica que, somente em 2023, houve 230.740 novos processos judiciais envolvendo o setor de
saide suplementar no pais, com um indice de atendimento da demanda em torno de 80%, sendo
que muitos desses processos versam sobre a negativa de cobertura assistencial por parte do plano
de saude. Esse percentual revela uma alta taxa de sucesso da judicializacao contra operadoras/
planos de saude.

Ocorre que uma parte significativa dos processos que envolvem a negativa de cobertura
dos planos de satide dizem respeito ao uso e incorporacao de novas tecnologias e insumos, confor-
me ja apontado. Uma das queixas sobre a judicializacao dos tratamentos de alto custo é a de que a
auditoria médica e de enfermagem das operadoras de planos de satide trabalham com argumen-
tos da medicina baseada em evidéncias, contudo as liminares concedidas acabam distorcendo os
efeitos esperados dessa gestao (Balzan, 2010).

Conforme abordado neste trabalho, os efeitos dessas distor¢oes levaram o poder execu-
tivo, sob demanda da ANS, a encaminhar as Medidas Provisorias que culminaram nas Leis ja
mencionadas n° 14.307, de 3 de marco de 2022 e n° 14.454, de 2022, que atualizam os critérios
que permitem a cobertura de exames ou tratamentos de satide que nao estao incluidos no rol de
procedimentos e eventos em satide suplementar. Importante ponderar que esse foi um processo
de tentar criar critérios minimos, tais como ja vinham sendo delineados no SUS, por meio da
CONITEC. A Senadora Relatora de Plenario sobre o Projeto de Lei de Conversao n° 29, de 2021,

1o Disponivel em: https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiMjM4YTYyMDEtMmRjMSOONWFhLWFKMTEtM-
DkoYmMzZTk2YzZkIiwidCI6[jIKYmEOODB]LTRmYTctNDJmMNC1iYmEzLTBmYjEzZNzVmYmU1ZiJ9. Acesso em:
20 out. 2024.
u Disponivel em: https://justica-em-numeros.cnj.jus.br/painel-saude/. Acesso em: 20 out. 2024.
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oriundo da Medida Provisoria n° 1.067, de 2021, que alterou a Lei n® 9.656, de 3 de junho de
1998, foi contundente ao afirmar:

“Cabe ressaltar, inicialmente, que a crescente e acelerada oferta de novas tecnologias em satide
ocorre em um ambiente de constantes avancos técnico-cientificos, mas também de escassez de
recursos, que precisam ter uma distribuicao equanime. Assim, tornou-se necessario regulamen-
tar quais produtos e servicos podem ser fornecidos pelo SUS, assim como pelo sistema de satide
suplementar, e em que circunstancias isso deve acontecer.

(..

De fato, a MPV sob analise tornou mais semelhantes os processos de incorporacao de tecnolo-
gias em satide do SUS e do setor de satide suplementar, além de trazer para a lei disposi¢oes que
antes eram objeto apenas de regulamentacao infralegal pela ANS. Com isso, inseriu inovagdes e
modifica¢bes no processo de alteracio do Rol. Esse processo, apontado como moroso, e o Rol,
considerado limitado, sempre foram objeto de criticas das entidades de defesa do consumidor

(Brasil, Senado Federal, 2022, p. 7-8).

Uma melhor regulagao do setor de satide suplementar que garanta maior previsibilidade
ao processo de incorporacgao de tecnologia e de mudancas na cobertura de procedimentos é uma
demanda recorrente do setor. Nesse sentido, a principal alternativa é o fortalecimento dos 6rgaos
colegiados responsaveis pela tomada de decisao da incorporagao de novas tecnologias e insu-
mos. No caso do setor privado de satde, deve-se primar pelo fortalecimento do Cosatude, como
instancia consultiva que trata da cobertura assistencial obrigatoria a ser assegurada pelo Rol de
Procedimentos e Eventos de Satide, e que conta com a participacao dos prestadores de servico e
operadores de planos privados de assisténcia a saide, profissionais de saide e consumidores dos
planos de saude.

Esse entendimento vai ao encontro do Voto Conjunto dos Ministros Gilmar Mendes (Re-
lator) e Luiz Roberto Barroso no Recurso Extraordinario 1.366.243, que trata da obtencao de
medicamento ou tratamento nao incorporado nas politicas ptblicas do SUS, e que, dentre outros,
destaca a importancia da medicina baseada em evidéncias para a concessao de decisoes judiciais
favoraveis, no que se refere a incorporacao de tecnologias e o fornecimento de medicamentos no
ambito do SUS:

Respeito a expertise técnica e medicina baseada em evidéncias. O Poder Judiciario deve ser
autocontido e deferente as anélises dos 6rgaos técnicos, como a Conitec, que possuem expertise
para tomar decisoes sobre a eficicia, seguranca e custo-efetividade de um medicamento. A con-
cessao judicial de medicamentos deve estar apoiada em avaliacoes técnicas a luz da medicina

baseada em evidéncias. (Brasil, Supremo Tribunal Federal. 2024)

No voto conjunto, os Ministros destacaram a importancia do conhecimento técnico e a
analise dos 6rgaos técnicos, que tomam as decisdes com base na “eficacia, seguranca e custo-efe-
tividade”. Ao poder judiciario, cabe a analise da legalidade dos atos processuais, em consonancia
com o entendimento ja consolidado de que o Poder Judiciario ndo deve ingressar no exame de
mérito do ato administrativo, mas deve se ater a sua regularidade/legalidade.

A vista disso, por analogia, deve-se compreender a Cosatide como a instincia técnica co-
legiada do setor de satide suplementar que detém a expertise, com base na medicina baseada em
evidéncias, para recomendar a tomada de decisao de inclusao de cobertura assistencial ainda nao
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coberta pelo Rol de Procedimentos e Eventos de Satde. Se uma possivel critica possa recair sobre
a nao incorporagao de procedimentos que seriam cobertos pelo SUS, o artigo 10, §10, da Lei n°
9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Lei n° 14.1307, de 03 de marco de 2022, estabeleceu
que “as tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissao Nacional de Incorpo-
racdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec), instituida pela Lei n° 12.401, de 28 de
abril de 2011, cuja decisao de incorporacao ao SUS ja tenha sido publicada, serao incluidas no Rol
de Procedimentos e Eventos em Satide Suplementar no prazo de até 60 (sessenta) dias.” Dessarte,
h4, inclusive uma tendéncia de haver tecnologias incorporadas pelo setor privado e que nao cons-
tam no SUS, uma vez que os procedimentos constantes no Rol da satide privada nao vinculam o
poder publico.

Desde entdo, as novas tecnologias incorporadas ao SUS devem ser disponibilizadas tam-
bém na satide suplementar. Alguns exemplos de tecnologias incluidas no Rol de Procedimentos e
Eventos em Satde:

« Onasemnogeno abeparvoveque (Zolgensma®) — para tratamento de pacientes pediatricos com até 6
meses de idade com Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo I que estejam fora de ventilacio mecanica
invasiva acima de 16 horas por dia;

« Dupilumabe, para o tratamento de pacientes adultos com dermatite atdpica grave com indicacao de
tratamento sistémico e que apresentem falha, intolerancia ou contraindicacao a ciclosporina;

e Zanubrutinibe, para tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que
receberam pelo menos uma terapia anterior; e

« Romosozumabe, para o tratamento de mulheres com osteoporose na pés-menopausa, a partir dos 70
anos, e que falharam ao tratamento medicamentoso.

Esses exemplos demonstram como o fortalecimento das decisoes de 6rgaos colegiados
pode viabilizar aos usuarios do Sistema de Satude Privada o acesso a novas tecnologias de satde,
a partir da medicina baseada em evidéncias, e sem necessidade de recorrer ao Poder Judiciario
para a garantia do Direito a Satude.

=7 Conclusao

O presente trabalho buscou estabelecer as limitacoes do Rol de Eventos e Procedimentos
em Saude, que estava sujeito a diferentes interpretaces sobre a sua extensao, se taxativo ou se
exemplificativo. Discorreu sobre as implica¢oes legais da edicao das Leis n° 14.307, de 2022, e n°®
14.454, de 2022, que ampliam o Direito de Acesso a Satide no Sistema de Satde Privada, a partir
da incorporacao de novas tecnologias.

As tecnologias sao submetidas a analise da Cosatide, comissao com a participacao dos
principais atores do Setor Privado interessados na analise de cada tecnologia: Conselho Federal
de Medicina, a sociedade médica especializada, conforme a area terapéutica ou o uso da tecno-
logia a ser analisada, a entidade que representa os consumidores de planos de satde, a entidade
que representa os prestadores de servicos na saide suplementar, a entidade que representa as
operadoras de planos privados de assisténcia a satide; e areas de atuacao profissional da satde
relacionadas ao evento ou procedimento sob anélise.

A judicializacao da satide suplementar no Brasil reflete tensoes entre o avanco tecnolégi-
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co e os desafios financeiros e operacionais enfrentados pelas operadoras de planos de saude. A
analise realizada aponta que, embora o setor privado tenha significativa participacao nos gastos
em sadde e recentemente apresente uma tendéncia de recuperacao economica, a pressao judi-
cial para cobertura de tratamentos e tecnologias nao previstas nos contratos gera complexidades
adicionais. A resposta regulatoria, com a criacao e atualizacao de leis como as Leis n° 14.307 e n°
14.454 de 2022, busca alinhar os processos de incorporacao de novas tecnologias entre o SUS e 0
sistema de satide suplementar.

Os dados sobre as tecnologias avaliadas pela Cosatide demonstram que aquelas relaciona-
das ao tratamento do cancer sao as mais frequentes, seguidas por tecnologias voltadas a Doencas
Autoimunes e Inflamatorias. A analise criteriosa da Cosatide, baseada em Consultas e Audiéncias
publicas levaram a nao incorporacao de 23% dos pedidos em relacao a medicamentos e 41% dos
pedidos relativos a procedimentos diagnosticos/terapéuticos.

A partir da analise de casos recentes e das mudancas legislativas, verifica-se a importan-
cia do fortalecimento de instancias como a Cosatde, que, assim como a Conitec no SUS, adota
uma abordagem baseada em evidéncias para decidir sobre a cobertura de novos tratamentos e
insumos. Essa postura visa promover maior previsibilidade e estabilidade ao setor, reduzindo a
dependéncia de decisoes judiciais e assegurando uma distribuicao de recursos de maneira mais
equanime e técnica. Em altima andlise, o fortalecimento dessas instancias técnicas representa um
caminho para minimizar a judicializacdo e garantir que o direito a satide seja efetivado com base
na eficicia e seguranca dos tratamentos oferecidos, promovendo o equilibrio entre o acesso dos
usuarios a inovacoes terapéuticas e a sustentabilidade econdmica do setor de satde suplementar.
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